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rainbow® RAS-45 Inf/Neo -

Acoustic Respiration Sensor for Infants and Neonates

DIRECTIONS FOR USE

® Do Not Re-Use & Not made with natural rubber latex Non-sterile

Prior to using this sensor, the user should read and understand the Operator’s Manual for the device, monitor and this Directions for
Use.

INDICATIONS

The Masimo® Acoustic Respiration Sensor RAS-45 Inf/Neo is indicated for continuous, noninvasive monitoring of respiratory
rate (RRa®). The Masimo Acoustic Respiration Sensor RAS-45 Inf/Neo is intended for use with infant and neonatal patients, in
hospitals, hospital-type facilities, home environments, and transport within healthcare facilities.

The rainbow Acoustic Monitoring® sensors are not indicated for Apnea monitoring.

CONTRAINDICATIONS
The Masimo Acoustic Respiration Sensor RAS-45 Inf/Neo is contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to foam
rubber products and/or adhesive tape.

DESCRIPTION

The RAS-45 Inf/Neo sensor is for use only with devices containing Masimo rainbow SET® technology.

RAS-45 Inf/Neo Sensors are compatible with Masimo rainbow technology V7.14.9.4 and above.
WARNINGS, CAUTIONS AND NOTES

+ Always refer to the operator’s manual for the connected monitor, along with these instructions for use for complete
instructions.

+ When monitoring acoustic respiration (RRa), monitoring oxygenation (functional oxygen saturation of arterial
hemoglobin, Sp02) is required.

+ 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.

» Do not cover the sensor or apply additional adhesives to the sensor, this may result in inaccurate or no readings.
» Do not place the sensor where it may cover the patient’s nose or mouth.

+ 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.

+ Only use the adhesive film provided on the sensor to the secure it to the patient. Excessive pressure can cause skin
damage or patient discomfort.

+ Check the sensor site (every 8 hours) to ensure skin integrity and to avoid damage or irritation to the skin.

+ 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.
+ Ensure that the cable is not tightly stretched, to prevent accidental detachment of the sensor due to patient movement.

+ 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 in any liquid solution. Do not attempt to sterilize the sensor.

+ Do not attempt to reuse, reprocess, recondition or recycle Masimo sensors as this may damage the electrical
components, potentially leading to patient harm.
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+ Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or accuracy.

+ 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 sensor may not adhere well on extremely diaphoretic patients.

+ The RAM® dual cable must be connected to a compatible monitor with Masimo rainbow SET technology with the RRa
feature enabled.

+ RAS-45 is not for Apnea monitoring or Apnea alarm.

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

« Note: The sensor is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated
loss of patient monitoring. The sensor will provide up to 120 hours of patient monitoring time. After single-patient use,
discard sensor.

INSTRUCTIONS
A. Site Selection:

Site should be hair-free, cleaned of debris and dry prior to sensor placement. Use an alcohol swab to clean the application
site, if needed.

1. Refer to Fig. 1. The measuring site is the upper chest. It is recommended that the center of the sensor pad is placed
sub clavicular, at the 2nd intercostal towards the right of the patient’s chest.

B. Applying the Sensor:

. Refer to Fig. 2. Gently pull the small tab away from the liner to expose the sensor adhesive.
2. Refer to Fig. 3. Gently place the sensor onto the application site so that the “Masimo” label is visible.

3. Refer to Fig. 4. Apply pressure all around the perimeter of the sensor to ensure the adhesive is secure to the patient’s
skin. Avoid contact with the exposed sensor adhesive.

4. Ensure that the skin of the patient is relaxed and not stretched in any way and that there are no skin folds under the
sensor pad.

5. Refer to Fig. 5. Remove the two piece sensor liner from the top of the sensor.
6. Refer to Fig. 6. Remove the anchor liner and attach the anchor pad to the patient’s chest at the level of the armpit.
7. Route and secure the sensor cable to reduce the risk of patient entanglement or strangulation.
C. Connecting the RAS-45 Inf/Neo Sensor to the Acoustic Respiration Patient Cable:
1. Refer to Fig. 7. Insert the sensor connector into the cable connector, until it locks in place.

2. Confirm that the RAS-45 Inf/Neo sensor is properly applied to the patient’s application site and also connected to the
patient cable.

3. Confirm that the monitor is able to detect a signal (refer to device manual).
Note: If the signals are not detected, select another site on the chest using a new sensor.
D. Disconnecting and Removing the RAS-45 Inf/Neo Sensor:
Warning: Disconnect the cable from the sensor prior to removing the sensor from the patient.
1. Refer to Fig. 8. Grasp the cable connector and the sensor connector and pull to disconnect.
2. Gently pull on the sensor adhesive tab to stretch and release the sensor from the application site.
3. Gently pull on the anchor pad to lift and remove the adhesive from the patient.

Note: When the RAS-45 Inf/Neo sensor is off the patient and is still connected to the system, the sensor may pick up background
noise and report a measurement. The sensor should only be connected to the cable while performing patient monitoring. If the
patient is not being monitored, the sensor should be disconnected from the cable.

SPECIFICATIONS
Sensor RAS-45 Inf/Neo
Inl i Body Weight Infant and Neonate < 10 kg
Application Site Chest
Breaths per Minute, Accuracy Range* 4t0 120 + 1 breath per minute

* Respiration rate accuracy for the RAS-45 Inf/Neo sensor has been validated for the range of 4 to 120 breaths per minute in bench top testing. Clinical
validation was performed with the RAS-45 Inf/Neo sensor and monitoring device for up to 82 breaths per minute in infant and neonatal subjects.
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MEDICAL CONDITIONS

Medical Conditions from clinical study of hospitalized patients.

Condition

Acquired Fetal Alcohol Syndrome

Cardiovascular Atrial Septal Defect, Bicuspid Aortic Valve, Chronic Systolic Congestive Heart Failure, Congenital Heart Disease,
Ostium Secundum, Patent Ductus Arteriosus, Patent Foramen Ovale, Right Ventricular Hypertrophy, Tricuspid Valve
Regurgitation, Ventricular septal defect

Congenital Cleft palate

Congenital Bilateral Club Feet, Congenital Hand Deformity, Dysmorphic Craniofacial Features, Polydactyly (Both Hands or Feet),

Anatomic (Syndactyly (Fingers or Toes

Deformities

Dermal Congenital Melanocytic Nevus, Dermoid Cyst of Eyebrow

Gastrointestinal Colostomy, Congenital Atresia of Colon, Congenital Gastroschisis, Gastroesophageal Reflux Disease, Imperforate
Anus, Intestinal Malrotation, Laparoscopic Gastrostomy, Meckel's Diverticulum, Omphalocele, Rectal Fistula, Short Gut
Syndrome

Genetic/Hereditary | Congenital Birth Defect, Digeorge Syndrome, High Arched Palate, Williams Syndrome

Genitourinary Labial Abscess, Scrotal Abscess, Undescended Testicles, Phimosis, Ureteropelvic Junction Obstruction, Meatal Stenosis,
Posterior Urethral Valves, Ureterocele, Vesicoureteral Reflux

Hematology Anemia

Hepatology Total Parental Nutrition Induced Cholestasis

Immunodeficiency T-cell defeciency

Infectious Methicillin-Resistant Staphylococcus Aureus, Rhinovirus

Metabolic Malnutrition

Musculo-Skeletal Umbilical Hernia

Renal Chronic Kidney Disease, Hydronephrosis, Renal Agenesis, Renal Stone
Neurological Neuromuscular Disease, Sensorineural hearing loss

Ophthalmology Astigmatism, Dacryostenosis

Other Prematurity, Intrauterine Growth Retardation

Otology Bilateral Hearing Loss

Skeletal-Congenital | Congenital Absence of Both Tibias, Congenital Lower Limb Shortening, Klippel-Feil Syndrome, Microcephalus (HCC),
Deformities Saggital Craniosynostosis

COMPATIBILITY

AT This sensor is intended for use only with rainbow Acoustic Monitoring® enabled devices containing Masimo
\’MAS'MOSH rainbow SET technology or pulse oximetry monitors licensed to use rainbow Acoustic™ compatible sensors.
r YT ° Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems from the original device
\'MBS'MQSDH manufacturer. Use of this sensor with other devices may result in no or improper performance.

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

SOFTWARE REQUIREMENT
RAS-45 Inf/Neo Sensors are compatible with Masimo rainbow technology V7.14.9.4 and above.

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.
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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.

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

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL DEFINITION
. . g Separate collection for electrical and Caution: Federal law (USA) restricts this
Followinstructions for use electronic equipment (WEEE). Rx ONLY device to sale by or on the order of a physician
. . c € Mark of conformity to European Medical
Consult instructions for use LOT Lot code Device Directive 93/42/EEC
0123
Manufacturer Catalogue number (model number) E Authorized representativ in the European

community

Use-by YYYY-MM-DD

Masimo reference number

Body weight

Do not re-use/Single patient use only

Greater than

Storage temperature range

Non-Sterile

Less than

Keep dry

Not made with natural rubber latex

Storage humidity limitation

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

Caution

HQAV@E

Fragile, handle with care

Light Emitting Diode (LED)
LED emits light when current flows through

Medical device

c
g

Unique device identifier

Importer

K> @ BQD

Distributor

indic,,
& o,

%)

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

Note: elFU is not available in all countries.

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, §, rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa, and SET are federally registered trademarks of Masimo

Corporation.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo il

Capteur de respiration acoustique pour nourrissons et nouveau-nés

MODE D'EMPLOI

® Ne pas réutiliser % Ne contient pas de latex naturel Non stérile

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

INDICATIONS

Le capteur de respiration acoustique RAS-45 Inf/Neo Masimo® est indiqué pour la surveillance non invasive et continue de la
fréquence respiratoire (RRa®). Le capteur de respiration acoustique RAS-45 Inf/Neo Masimo est congu pour étre utilisé chez
des nourrissons et des nouveau-nés, dans les hopitaux, les établissements hospitaliers, les environnements domestiques et
le transport dans les établissements de soins.

Les capteurs rainbow Acoustic Monitoring® ne sont pas indiqués pour la surveillance de I'apnée.

CONTRE-INDICATIONS
Le capteur de respiration acoustique RAS-45 Inf/Neo Masimo est contre-indiqué pour les patients qui présentent des
réactions allergiques aux produits en caoutchouc mousse et/ou au ruban adhésif.

DESCRIPTION
Le capteur RAS-45 Inf/Neo est destiné uniquement aux appareils dotés de la technologie Masimo rainbow SET®.

Les capteurs RAS-45 Inf/Neo sont compatibles avec la technologie Masimo rainbow V7.14.9.4 et ultérieure.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES
+ Sereporter systématiquement au manuel de I'utilisateur du moniteur connecté ainsi qu’a ce mode d’emploi pour
disposer d'instructions completes.

+ Lorsde la surveillance de la respiration acoustique (RRa), la surveillance de l'oxygénation (saturation fonctionnelle de
I'hémoglobine artérielle en oxygéne, Sp02) est nécessaire.

«  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.

«Ne pas couvrir le capteur et ne pas appliquer d’adhésifs supplémentaires au capteur. Cela peut entrainer des mesures
imprécises ou |'absence totale de mesure.

+ Ne pas placer le capteur a un emplacement ou il risque de couvrir le nez ou la bouche du patient.
. 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 adhésive supplémentaire peut endommager la peau et/ou provoquer une nécrose par
compression ou peut détériorer le capteur.

« Nutiliser le film adhésif du capteur que pour le fixer au patient. Une pression excessive peut endommager la peau ou
provoquer un inconfort pour le patient.

«  Vérifier le site du capteur (toutes les 8 heures) pour vérifier I'intégrité de la peau et éviter de 'endommager ou de lirriter.

« Lesite 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.

+ Lacompresse 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.

« Veérifier que le cable n'est pas trop tendu afin d'éviter un détachement accidentel du capteur di a des mouvements du
patient.

- 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.
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«  Connecter correctement le capteur ou le module de 'oxymétre au cable pour éviter de provoquer des mesures
intermittentes, des résultats erronés ou I'absence de mesure.

+ Ne jamais tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide. Ne pas essayer de stériliser 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.

+ Nejamais modifier le capteur. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la précision du systeme.

+ Sile capteur était stocké dans un environnement froid, il doit étre amené a la température ambiante pour garantir une
mesure correcte.

+ Le capteur est susceptible de ne pas adhérer correctement sur des patients présentant une forte tendance a la sudation.

+ Le cable double RAM® doit étre connecté a un moniteur compatible doté de la technologie Masimo rainbow SET avec la
fonction RRa activée.

+ Le RAS-45 n'est pas destiné a la surveillance de I'apnée ou a I'alarme d’apnée.

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

« Remarque: le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures inexactes et de perte
imprévue de la surveillance patient. Le capteur assurera jusqu’a 120 heures de temps de surveillance patient. Apres
utilisation sur un seul patient, mettre le capteur au rebut.

INSTRUCTIONS

A.Choixdusite:

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 le site d’application, si nécessaire.

1.Se reporter a la fig. 1. Le haut du thorax constitue le site de mesure. Il est recommandé de placer le centre du tampon
de capteur sous la clavicule, au niveau du 2e intercostal vers la droite de la poitrine du patient.

B. Application du capteur:

1. Se reporter a la fig. 2. Ecarter doucement la petite patte de la feuille protectrice pour découvrir 'adhésif du capteur.

2.Se reporter a la fig. 3. Positionner doucement le capteur sur le site d’application de sorte que I'étiquette « Masimo »
soit visible.

3.Sereporter a la fig. 4. Appuyer sur tout le périmetre du capteur pour s'assurer que I'adhésif est bien fixé sur la peau du
patient. Eviter tout contact avec I'adhésif du capteur découvert.

4. Veiller a ce que la peau du patient soit détendue et non étirée et qu'il n'y ait pas de plis cutanés sous le tampon du capteur.

5.Se reporter a la fig. 5. Tirer les deux parties de la feuille protectrice du dessus du capteur.

6. Se reporter a la fig. 6. Retirer la feuille protectrice de la compresse de fixation et la placer sur le thorax du patient au
niveau de l'aisselle.

7. Positionner et fixer le cable du capteur de fagon a réduire le risque d'enchevétrement ou d'étranglement.

C. Raccord t du capteur RAS-45 Inf/Neo au cable patient de respiration acoustique :
1.Se reporter a la fig. 7. Insérer le connecteur du capteur dans le connecteur du cable jusqu’a ce qu'il se verrouille en
place.

2. Vérifier que le capteur RAS-45 Inf/Neo est bien en place sur le site d'application du patient et est connecté au cable patient.
3. Vérifier que le moniteur est capable de détecter un signal (consulter le manuel de I'appareil).
Remarque : si les signaux ne sont pas détectés, sélectionner un autre site sur le thorax en utilisant un nouveau capteur.

D. Débranchement et retrait du capteur RAS-45 Inf/Neo Sensor :
Avertissement : débrancher le cable du capteur avant de retirer le capteur du patient.

1.Se reporter a la fig. 8. Saisir le connecteur du cable et le connecteur du capteur et tirer pour les débrancher.

2. Ecarter doucement la petite patte de la feuille protectrice pour découvrir I'adhésif du capteur.

3. Tirer doucement sur la compresse de fixation pour décoller et retirer I'adhésif du patient.
Remarque : lorsque le capteur RAS-45 Inf/Neo se détache du patient tout en restant connecté au systeme, il peut détecter des
bruits ambiants et afficher une mesure. Le capteur ne doit étre connecté au cable que pendant la surveillance du patient. Si le
patient n'est pas sous surveillance, le capteur doit étre déconnecté du cable.

SPECIFICATIONS
Capteur RAS-45 Inf/Neo
Inl i Poids du patient Nourrisson et nouveau-né < 10 kg
Site d’application Thorax
Respirations par minute, plage de précision* 42120 + 1 respiration par minute

* La précision de la fréquence respiratoire obtenue avec le capteur RAS-45 Inf/Neo a été validée dans la plage comprise entre 4 et 120 respirations par
minute lors de bancs d'essais. La validation clinique a été réalisée avec le capteur RAS-45 Inf/Neo et I'appareil de surveillance jusqu’a 82 respirations par
minute chez des nourrissons et des nouveau-nés.
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AFFECTIONS

Affections provenant d’une étude clinique menée chez des patients hospitalisés.

Maladie

Acquise

Syndrome d'alcoolisme foetal

Cardiovasculaire

Défaut septal auriculaire, valvule aortique bicuspide, insuffisance cardiaque chronique systolique
congestive, cardiopathie congénitale, ostium secundum, canal artériel breveté, foramen ovale breveté,
hypertrophie ventriculaire droite, régurgitation tricuspide, défaut septal ventriculaire

Congénitale

Fente palatine

Malformations anatomiques
congénitales

Pieds de club bilatéraux, malformation congénitale de la main, traits cranio-faciaux dysmorphiques,
polydactylie (mains ou pieds), syndactylie (doigts ou orteils)

Cutanée

Naevus mélanocytaire congénital, kyste dermoide du sourcil

Gastro-intestinale

Colostomie, atrésie congénitale du clon, gastroschisis congénitale, reflux gastro-cesophagien, anomalie
de I'anus, malformation intestinale, gastrostomie laparoscopique, diverticules de Meckel, omphalocéle,
fistule rectale, syndrome de l'intestin court

Génétique/Héréditaire

Défaut congénital a la naissance, syndrome de DiGeorge, palais arqué, syndrome de Williams

Génito-urinaire

Abcés labial, abcés scrotal, testicules non descendus, phimosis, obstruction de la jonction urétéro-
pelvienne, sténose du méat, valves urétrales postérieures, urétérocele, reflux vésico-urétral

Hématologie

Anémie

Hépatologie

Cholestase induite par la nutrition parentérale totale

Immunodéficience

Déficience des lymphocytes T

Infectieuse

Staphylococcus aureus résistant a la méthicilline, rhinovirus

Métabolique

Malnutrition

Musculo-squelettique

Hernie ombilicale

Rénale

Maladie rénale chronique, hydronéphrose, agénésie rénale, calculs rénaux

Neurologique

Maladie neuromusculaire, perte auditive neurosensorielle

Ophtalmologie

Astigmatisme, dacryosténose

Autre

Prématurité, retard de croissance intra-utérin

Otologie

Perte auditive bilatérale

Malformations squelettiques
congénitales

Absence congénitale des deux tibias, raccourcissement congénital des membres inférieurs, syndrome de
Klippel-Feil, microcéphalie (HCC), craniosynostose sagittale

COMPATIBILITE

I AT Ce capteur ne peut fonctionner qu‘avec des appareils sur lesquels la fonction rainbow Acoustic Monitoring®
\’MAS'MOSH a été activée et dotés de la technologie Masimo rainbow SET ou des moniteurs d'oxymétrie de pouls ayant
I YT ° une licence d'utilisation de capteurs compatibles rainbow Acoustic™. Chaque capteur ne peut fonctionner
\'MAS'MOSH correctement que sur les systemes d'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine. L'utilisation de ce capteur avec
des appareils tiers risque de fausser les mesures, voire d'empécher d'effectuer les mesures.

rainbow

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

CONFIGURATION LOGICIELLE
Les capteurs RAS-45 Inf/Neo sont compatibles avec la technologie Masimo rainbow V7.14.9.4 et ultérieure.

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

EXCLUSIONS DE GARANTIE

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

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE LACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE DE

TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU CONSECUTIF (Y COMPRIS, SANS RESTRICTION AUCUNE, LES PERTES
DE PROFITS), MEME SI MASIMO A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D’UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE
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MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A 'ACHETEUR (DANS LE CADRE D’UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE, D'UN
ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR LACHETEUR POUR LE LOT DE
PRODUITS FAISANT L'OBJET D’UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE DE
TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE.
LES LIMITATIONS DE CETTE SECTION NE DOIVENT PAS ETRE CONSIDEREES COMME EXCLUANT TOUTE RESPONSABILITE QUI,
DANS LE CADRE DE LA LOI SUR LA RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS, NE PEUT LEGALEMENT ETRE EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE

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 L'UTILISATION 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, METTRE LE CAPTEUR AU REBUT. 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.

MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU
QUE PAR UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE D’UN MEDECIN.

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

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

SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION
E Mise en garde : en vertu de la loi fédérale
. . " Collecte séparée des équipements des Ftats-Unis, cet appareil ne peut étre ven-
Suivre e mode demploi électriques et électroniques (DEEE) Rx ONLY du que par un médecin ou sur ordonnance
— d'un médecin
C € Marquage de conformité a la directive
Consulter le mode d'emploi LOT Code de lot européenne relative aux dispositifs médicaux
0123 93/42/CEE
Fabricant E Référence du catalogue {référence du m Représentant agréé dans I'Union européenne

modele)

Date de péremption AAAA-MM-1) Numéro de référence Masimo Poids du patient

==
o

Ne pas réutiliser/Utilisation sur un seul

patient uniquement Supérieur a

Plage de température de stockage

Non stérile Inférieur a Maintenir au sec

Now
fsTeRILE

Ne pas utiliser si l'emballage est endomma-

Ne contient pas de latex naturel gé et consulter le mode d'emploi

Limite d’humidité de stockage

Diode électroluminescente (LED)
Une LED émet de la lumiére lorsque le
courant circule a travers

Mise en garde Fragile — Manipuler avec précaution

n—cQAvgi

& @ P>

KE>ar@rs

Dispositif médical uDI Identifiant de dispositif unique Importateur
St Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles au format électronique a 'adresse
Distributeur @ http://www.Masimo.com/TechDocs

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

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

Masimo, §, rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa, et SET sont des marques déposées de Masimo Corporation
sur le plan fédéral.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo o

Acoustic Respiration-Sensor fiir Kleinkinder und Neugeborene

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Nicht wiederverwenden & Nicht unter Verwendung von Latex aus Naturkautschuk hergestellt Nicht steril

Vor der Verwendung dieses Sensors muss der A der die Bedi leitung fiir das Gerat und den Monitor und diese
Gebrauct isung g und ver den haben.
ANWENDUNGSGEBIETE

Der Masimo® Acoustic Respiration-Sensor RAS-45 Inf/Neo ist fiir eine kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der
Atemfrequenz (RRa®) vorgesehen. Der Masimo Acoustic Respiration-Sensor RAS-45 Inf/Neo ist fiir den Einsatz an Kleinkindern
und Neugeborenen in Krankenhauseinrichtungen, Krankenhaus-ahnlichen Einrichtungen, fiir zu Hause und den Transport in
Gesundheitseinrichtungen vorgesehen.

Die rainbow Acoustic Monitoring®-Sensoren sind nicht fir die Apnoetiberwachung indiziert.
GEGENANZEIGEN

Der Masimo Acoustic Respiration-Sensor RAS-45 Inf/Neo sollte nicht bei Patienten angewandt werden, die
Schaumgummiprodukten oder Klebeband gegentiber tiberempfindlich sind.

BESCHREIBUNG

Der RAS-45 Inf/Neo-Sensor darf nur mit Gerdten verwendet werden, die iber die Masimo rainbow SET®-Technologie verfiigen.

RAS-45 Inf/Neo-Sensoren sind mit der Masimo rainbow-Technologie ab V7.14.9.4 kompatibel.
WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

+ Komplette Anweisungen sind der Bedienungsanleitung des angeschlossenen Monitors zusammen mit dieser
Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

« Bei der Uberwachung der akustischen Atemfrequenz (RRa) muss die Oxygenierung (funktionale Sauerstoffsattigung des
arteriellen Hdmoglobins, Sp02) ebenfalls tiberwacht werden.

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

+ VerwendenSiekeineSensoren,diebeschadigtoderverfarbtaussehen,daesandererseitszueinerLeistungsbeeintrachtigung
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 sorgfaltig, um Kabelverwicklungen oder Strangulieren des Patienten auszuschliefen.

+ Bedecken Sie den Sensor nicht und bringen Sie keine zusatzlichen Klebestreifen am Sensor an, da dies zu ungenauen
oder fehlenden Messwerten fiihren kann.

« Platzieren Sie den Sensor so, dass er Nase oder Mund des Patienten nicht bedecken kann.

+ Vermeiden Sie, den Sensor wahrend der Verwendung Fliissigkeiten auszusetzen, um eine mogliche Verletzung des
Patienten auszuschlieBen.

+ Der Sensor darf nicht mit Klebeband an der Applikationsstelle gesichert werden, da sonst falsche Werte ermittelt werden
koénnen. Das Anbringen eines zusatzlichen Klebebands kann zu Schaden an der Haut oder dem Sensor und/oder zu einer
Drucknekrose fiihren.

+ Befestigen Sie den Sensor ausschlieBlich mit dem zu diesem Zweck am Sensor angebrachten Klebestreifen am Patienten.
UberméBiger Druck kann zu einer Beschadigung der Haut fiihren oder den Patientenkomfort beeintréchtigen.

+ Kontrollieren Sie die Applikationsstelle des Sensors (alle 8 Stunden), um eine intakte Haut zu gewahrleisten und Schaden
oder Reizungen der Haut zu vermeiden.

- Die Applikationsstelle muss haufig oder in Ubereinstimmung mit dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um
sicherzustellen, dass eine ausreichende Zirkulation, Hautintegritat und korrekte Ausrichtung gewahrleistet sind.

- Uberpriifen Sie die Applikationsstelle regelmdBig 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 16st.

+ Um korrekte Messwerte zu gewahrleisten, muss das Verankerungspolster direkt auf der Haut des Patienten angebracht
werden.

+ Achten Sie darauf, den Sensor ordnungsgemaf anzulegen bzw. zu platzieren. Bei falscher Applikation oder Platzierung
werden moglicherweise ungenaue oder gar keine Messwerte erzielt.

+ Achten Sie darauf, dass das Kabel nicht zu stark gestrafft wird, um zu vermeiden, dass sich der Sensor bei Bewegungen
des Patienten versehentlich 6st.

« 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 ordnungsgemaf3 an das Kabel an, um llickenhafte Messwerte,
ungenaue Ergebnisse oder gar keine Messwerte zu vermeiden.
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+ Um Beschadigungen zu vermeiden, darf der Sensor nicht in Flussigkeiten eingetaucht werden. Versuchen Sie nicht, den
Sensor zu sterilisieren.

+ Masimo Sensoren dirfen nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt werden, da diese
Verfahren zu einer Beschadigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer Verletzung des Patienten
fuhren konnen.

+ Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder gedndert werden. Dadurch kénnten Funktion und/oder Genauigkeit
beeintréchtigt werden.

+ Wurde der Sensor in einer kalten Umgebung gelagert, muss er auf Raumtemperatur gebracht werden, um eine korrekte
Messung zu gewahrleisten.

+ An extrem diaphoretischen Patienten haftet der Sensor mdglicherweise nicht gut.

» Das RAM®-Dual-Kabel muss an einen kompatiblen Monitor mit Masimo rainbow SET-Technologie und aktivierter RRa-
Funktion angeschlossen werden.

+ RAS-45 ist nicht zur Apnoe-Uberwachung oder als Apnoe-Alarm geeignet.

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

« Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten
Verlusts der Patientenliberwachung. Der Sensor bietet bis zu 120 Stunden an Patienteniiberwachungszeit. Entsorgen Sie
den Sensor nach dem Gebrauch bei einem Patienten.

ANWEISUNGEN

A. Auswahl der Applikationsstelle:

Die Hautstelle sollte vor der Sensorapplikation haarlos, sauber und trocken sein. Reinigen Sie den Applikationsbereich
nétigenfalls mit einem mit Alkohol angefeuchteten Wattetupfer.

1. Siehe Abb. 1. Die Messstelle befindet sich an der oberen Brust. Es wird empfohlen, die Mitte des Sensorpads subklavikuldr
am zweiten Interkostalraum zur rechten Brustseite des Patienten hin zu platzieren.
B. Anlegen des Sensors:
1. Siehe Abb. 2. Ziehen Sie die kleine Lasche behutsam von der Schutzfolie weg, um die Klebeflache des Sensors freizulegen.
2. Siehe Abb. 3. Platzieren Sie den Sensor behutsam so auf der Applikationsstelle, dass das Etikett,Masimo” sichtbar ist.
3. Siehe Abb. 4. Uben Sie auf die gesamte Umrandung des Sensors Druck aus, um dafiir zu sorgen, dass die Klebefliche
sicher an der Haut des Patienten haftet. Vermeiden Sie Kontakt mit der freiliegenden Klebefldche des Sensors.
4. Stellen Sie sicher, dass die Haut des Patienten nicht gespannt ist und sich unter dem Sensorpad keine Hautfalten bilden.
5.Siehe Abb. 5. Ziehen Sie die zweiteilige Schutzfolie des Sensors oben am Sensor ab.
6. Siehe Abb. 6. Ziehen Sie die Schutzfolie vom Verankerungspolster ab und bringen Sie das Verankerungspolster an der
Brust des Patienten auf Hohe der Achselhohle an.
7.Verlegen und sichern Sie alle Sensorkabel, um Kabelverwicklungen oder Strangulieren des Patienten auszuschlief3en.
C. AnschlieBen des RAS-45 Inf/Neo-Sensors an das Acoustic Respiration-Patientenkabel:
1. Siehe Abb. 7. Stecken Sie den Sensorstecker in den Kabelanschluss, bis er einrastet.
2. Bestétigen Sie, dass der RAS-45 Inf/Neo-Sensor ordnungsgemaf an der Applikationsstelle des Patienten angelegt und
auch am Patientenkabel angeschlossen ist.
3. Bestédtigen Sie, dass der Monitor das Signal erkennen kann (siehe Geratehandbuch).
Hinweis: Wenn die Signale nicht erkannt werden, wahlen Sie eine andere Applikationsstelle an der Brust aus, und verwenden
Sie einen neuen Sensor.

D.Trennen und Entfernen des RAS-45 Inf/Neo-Sensors:

Warnung: Trennen Sie das Kabel vom Sensor, bevor Sie den Sensor vom Patienten entfernen.

1. Siehe Abb. 8. Fassen Sie den Kabelstecker und den Sensorstecker und ziehen Sie sie heraus.

2. Ziehen Sie an der Lasche der Klebefldche des Sensors, um den Sensor von der Applikationsstelle abzuziehen.

3. Ziehen Sie behutsam am Verankerungspolster, um die Klebefldche vom Patienten abzuziehen.
Hinweis: Wenn der RAS-45 Inf/Neo-Sensor vom Patienten geldst, aber weiterhin am System angeschlossen ist, kann der Sensor
regelmaBige Umgebungsgerdusche auffangen und eine Messung melden. Der Sensor sollte nur beim Durchfiihren einer
Patiententiberwachung am Kabel angeschlossen werden. Wahrend der Patient nicht Gberwacht wird, sollte der Sensor vom Kabel
getrennt werden.

SPEZIFIKATIONEN
Sensor RAS-45 Inf/Neo
Inl i Kérpergewicht Kleinkinder und Neugeborene < 10 kg
Applikationsstelle Brust
Atemziige pro Minute, Genauigkeitsbereich* 4 bis 120 + 1 Atemziige pro Minute

*Die Genauigkeit der Atemfrequenz fiir den RAS-45 Inf/Neo-Sensor wurde im Bereich von 4 bis 120 Atemziigen pro Minute in Labortests validiert. Die klinische
Validierung wurde mit dem RAS-45 Inf/Neo-Sensor und dem Uberwachungsgeriit fiir bis zu 82 Atemziige pro Minute bei Kleinkindern und Neugeborenen
vorgenommen.
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KRANKHEITEN

Krankheiten aus der klinischen Studie von Krankenhauspatienten.

Erkrankung

Erworben Fetales Alkoholsyndrom

Vorhofseptumdefekt, Bikuspidalitét, chronische systolische Herzinsuffizienz, angeborene

Kardiovaskular Herzerkrankung, Ostium-secundum-Defekt, persistierender Ductus arteriosus, Foramen ovale persistens,
rechtsventrikuldre Hypertrophie, Tril i itation, Ventril imdefekt

Angeboren Gaumenspalte

Ang ische il KlumpfuB, angeborene Fehlbildung der Hand, dysmorphologische kraniofaziale Merkmale,

Fehlstellungen Polydaktylie (Hande oder FiiBe), Syndaktylie (Finger oder Zehen)

Dermal Kongenitaler melanozytarer Navus, Dermoidzyste der Augenbraue

Kolostomie, angeborene Atresie des Dickdarms, angeborene Gastroschisis, gastroésophageale
Gastrointestinal Refluxerkrankung, Analatresie, Malrotation, laparoskopische Gastrostomie, Meckel-Divertikel,
Omphalozele, Mastdarmfistel, Kurzdarmsyndrom

Genetisch/erblich Kongenitale Fehlbildung, DiGeorge-Syndrom, hochgebogener Gaumen, Williams-Beuren-Syndrome

Labialabszess, Abszess an den Hoden, Hodenhochstand, Vorhautverengung, Nierenbeckenabgangsenge,

etttk i Meatusstenose, Urethralklappen, Ureterozelen, vesikorenaler Reflux

Hamatologie Andmie

Hepatologie Totale parenterale Erndhrung-induzierte Cholestase

Immunschwiéche T-Zellenschwiéche

Infektios Methicillinresistenter Staphylococcus aureus, Rhinovirus

Metabolisch Mangelerndhrung

Muskel-Skelett Nabelbruch

Renal Chronische Nierenerkrankung, Hydronephrose, Nierenagenesie, Nierenstein

Neurologisch Neuromuskulére Erkrankung, Schallempfindungsschwerhérigkeit

Augenheilkunde Astigmatismus, Tranenwegsstenose

Sonstige Frithgeburt, intrauterine Wachstumsrestriktion

Ohrenheilkunde Beidseitiger Horverlust

Angeborene Angeborenes Fehlen der Unterschenkelknochen, angeborene Verkiirzung der unteren GliedmaBen,

Skelettfehlbildungen Klippel-Feil-Syndrom, Mikrozephalus (HCC), Saggital-Kraniosynostose
KOMPATIBILITAT

I AT Dieser Sensor ist nur flir den Einsatz mit rainbow Acoustic Monitoring®-fahigen Geraten mit Masimo rainbow
\’MAS'MOSH SET-Technologie oder Pulsoximetriemonitoren vorgesehen, die zur Verwendung von rainbow Acoustic™-
I YT © kompatiblen Sensoren lizenziert sind. Der ordnungsgeméfe Betrieb der Sensoren ist nur mit Pulsoximetriesystemen
\'MAS'MOSH vom Original-Geréatehersteller gewahrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Geraten kann zu
Funktionsstérungen fiihren.

rainbow

Nahere Kompatibilitatsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com

SOFTWARE-ANFORDERUNGEN
RAS-45 Inf/Neo-Sensoren sind mit der Masimo rainbow-Technologie ab V7.14.9.4 kompatibel.

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewabhrleistet nur gegenitiber dem Erstkaufer, dass diese Produkte bei Verwendung geméf3 den von Masimo mit dem
Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
sind. Die Garantie fuir Einwegprodukte gilt nur fiir die Verwendung fiir einen Patienten.

DIEVORSTEHEND GENANNTE GEWAHRLEISTUNG STELLT FUR DEN KAUFER DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE GEWAHRLEISTUNG
FUR DURCH MASIMO VERKAUFTE PRODUKTE DAR. 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 Gewadhrleistung erstreckt sich nicht auf irgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem
Produkt geliefert wurden, verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrlassigkeit, Unfall oder extern verursachten
Schédden fehlerhaft sind. Diese Gewéhrleistung gilt nicht fiir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Geréte oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Gewahrleistung gilt nicht
flir Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt wurden.
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AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER HAFTBAR FUR IRGENDWELCHE
SPEZIELLEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENEN GEWINN), SELBST WENN MASIMO
VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. FUR DIE SICH UNTER VERTRAG, GARANTIE ODER AUS
UNERLAUBTEN BZW. SONSTIGEN HANDLUNGEN ERGEBENDEN ANSPRUCHE HAFTET MASIMO IN JEDEM FALL NUR IN HOHE DES
BETRAGES, DER VOM KUNDEN FUR DAS BETREFFENDE PRODUKT GEZAHLT WURDE. UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO
FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT
WURDE. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE
GEMASS GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

IHNEN WIRD FUR DIESEN FUR DIE VERWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN BESTIMMTEN SENSOR VON MASIMO EINE LIZENZ FUR
DIE VERWENDUNG BEI EINEM EINZELNEN 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.

ENTSORGEN SIE DEN SENSOR NACH DEM GEBRAUCH BEI EINEM PATIENTEN. KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS UBERTRAGT
KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR DIE NUTZUNG DES SENSORS MIT GERATEN, DIE NICHT GETRENNT
FUR DEN EINSATZ MIT RD-SENSOREN LIZENZIERT WURDEN.

VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR VON ARZTEN ODER AUF DEREN
ANORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

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

Wenn es im Zusammenhang mit diesem Produkt zu einem schwerwiegenden Zwischenfall kommen sollte, benachrichtigen
Sie bitte die zustdndige Behorde Ihres Landes und den Hersteller.

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
. Vorsicht: Laut US-amerikanischem
« . Ei Getrennte Sammlung von Elektro- und Bundesgesetz darf dieses Gerét nur von
w Gebrauchsanweisung befolgen Elektronikgeraten (WEEE) Rx ONLY einem Arzt oder auf Anweisung eines
— Arztes verkauft werden
c € Konformitatskennzeichen beziiglich Richt-
[E] Gebrauchsanweisung beachten LOT] | Chargencode S 25 line 93/42/EWG iber Medizinprodukte
Autorisierter Vertreter in der europdischen
“ Hersteller Katalognummer (Modellnummer) m Gemeinschaft
9 Verwendbar bis JJJJ-MM-TT HitHH Masimo-Referenznummer 'I ﬁ Karpergewicht
Nicht wiederverwenden / Nur zur Ver-
® wendung fir einen Patienten > GroRer als /ﬂ/ Lagertemperaturbereich
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo .

Sensore acustico per respirazione per lattanti e neonati

ISTRUZIONI PER L'U

® Non riutilizzare & Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

Prima di utilizzare questo sensore, I'utente dovrebbe leggere e comprendere il Manuale dell'operatore per il dispositivo o il monitor

e queste Istruzioni per 'uso.

INDICAZIONI

Il sensore acustico per respirazione Masimo® RAS-45 Inf/Neo € indicato per il monitoraggio non invasivo continuo della frequenza
respiratoria (RRa®). I sensore acustico per respirazione Masimo RAS-45 Inf/Neo & destinato all’'uso con pazienti lattanti e neonatali,
in ospedali, strutture ospedaliere, ambienti domestici e trasporto all'interno delle strutture sanitarie.

I sensori rainbow Acoustic Monitoring® non sono indicati per il monitoraggio delle apnee.

CONTROINDICAZIONI
Il sensore acustico per respirazione Masimo RAS-45 Inf/Neo e controindicato per i pazienti che manifestano reazioni allergiche
a prodotti in gommapiuma e/o nastro adesivo.

DESCRIZIONE

Il sensore RAS-45 Inf/Neo puo essere utilizzato solo con dispositivi contenenti la tecnologia Masimo rainbow SET®.

I sensori RAS-45 Inf/Neo sono compatibili con la tecnologia Masimo rainbow V7.14.9.4 e versioni successive.

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.

«Nelmonitoraggio della respirazione acustica (RRa), & necessario il monitoraggio dell'ossigenazione (saturazione funzionale
di ossigeno dell'emoglobina arteriosa, Sp0O2).

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

+Non usare sensori che appaiono scoloriti o danneggiati, per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di provocare
danni al paziente.

«Non utilizzare sensori durante I'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in un ambiente per risonanza magnetica.

+ Posizionare tutti i cavi paziente in modo da ridurre il rischio che il paziente vi rimanga intrappolato.

«Non coprireil sensore né applicare adesivi addizionali al sensore, in quanto cio potrebbe causare letture inaccurate o assenti.
« Non posizionare il sensore in un punto in cui puo coprire il naso o la bocca del paziente.

- Evitare di esporre i sensori a liquidi durante I'uso, per evitare eventuali danni al paziente.

+ Nonfissareil sensore al sito con il nastro, poiché potrebbe determinare letture non accurate. L'utilizzo di nastro supplementare
puo causare danni alla cute e/o necrosi da pressione oppure danneggiare il sensore.

« Utilizzare solo il film adesivo fornito sul sensore per fissarlo al paziente. Una pressione eccessiva puo causare danni alla
pelle o disagio al paziente.

« Controllare il sito del sensore (ogni 8 ore) per garantire I'integrita della pelle e per evitare danni o irritazione alla pelle.

+ llsito deve essere controllato spesso o in base al protocollo clinico per garantire un‘adeguata circolazione, I'integrita della
cute e un corretto allineamento.

« Controllare periodicamente il sito del sensore per una corretta adesione, allo scopo di minimizzare il rischio di letture
inaccurate 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 difissaggio deve essere collegato direttamente alla pelle del paziente al fine di garantire letture corrette.

+ Applicare/posizionare correttamente il sensore. Un‘applicazione o un posizionamento non corretto pud provocare letture
inaccurate o assenti.

+ Assicurarsi che il cavo non sia troppo in tensione, per evitare il distacco accidentale del sensore a causa di movimenti del
paziente.

« 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 pulsossimetro al cavo per evitare letture irregolari, risultati inaccurati o assenti.
+ Per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore in soluzioni liquide. Non tentare di sterilizzare il sensore.

« Non tentare di riutilizzare, ricondizionare, risterilizzare o riciclare i sensori Masimo o i cavi paziente, in quanto cio puo
danneggiare i componenti elettrici, comportando cosi rischi per il paziente.
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« Non modificare o alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni
e/o sulla precisione del sensore.

+ Seil sensore é stato conservato in un ambiente freddo, deve essere portato a temperatura ambiente per garantire una
lettura corretta.

+ Il sensore puo non aderire bene su pazienti estremamente diaforetici.

+ Il cavo RAM® dual deve essere collegato a un monitor compatibile con la tecnologia Masimo rainbow SET con la funzione
RRa attivata.

+ RAS-45 non serve per il monitoraggio o I'allarme delle apnee.

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

« Nota:il sensore é dotato della tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture imprecise e diimprevista interruzione
del monitoraggio del paziente. Il sensore garantisce fino a 120 ore di monitoraggio del paziente. Dopo I'uso su un singolo
paziente, eliminare il sensore.

ISTRUZIONI

A. Scelta del sito:

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 il sito di applicazione, se necessario.

1. Vedere la Fig. 1. sito di misurazione € la parte superiore del torace. Si raccomanda di posizionare il centro della piastrina

del sensore sotto la clavicola, in corrispondenza del secondo spazio intercostale verso la parte destra del torace del paziente.
B. Applicazione del sensore:

1. Vedere la Fig. 2. Tirare delicatamente la linguetta allontanandola dal rivestimento per esporre I'adesivo del sensore.

2. Vedere la Fig. 3. Posizionare delicatamente il sensore sul sito di applicazione in modo che l'etichetta“Masimo”sia visibile.

3. Vedere la Fig. 4. Applicare pressione su tutto il perimetro del sensore per garantire che I'adesivo sia saldo sulla pelle del
paziente. Evitare il contatto con I'adesivo esposto del sensore.

4. Assicurarsi che la pelle del paziente sia rilassata e non tesa in alcun modo e che non ci siano pieghe cutanee sotto la
piastrina del sensore.

5. Vedere la Fig. 5. Rimuovere il rivestimento in due pezzi del sensore dalla parte superiore del sensore.

6. Vedere la Fig. 6. Rimuovere il rivestimento del fissaggio e applicare il cerotto di fissaggio al torace del paziente all'altezza

dell’ascella.
7. Posizionare e fissare il cavo del sensore in modo da ridurre il rischio che il paziente vi rimanga intrappolato.
C. Coll to del e RAS-45 Inf/Neo al cavo paziente della respirazione acustica:

1. Vedere la Fig. 7. Inserire il connettore del sensore nel connettore del cavo e bloccarlo in posizione.
2. Verificare che il sensore RAS-45 Inf/Neo sia correttamente applicato al sito di applicazione del paziente e anche collegato
al cavo paziente.
3. Verificare che il monitor sia in grado di rilevare un segnale (fare riferimento al manuale del dispositivo).
Nota: se i segnali non vengono rilevati, selezionare un altro sito sul torace utilizzando un nuovo sensore.

D. Scolleg to e rimozi del e RAS-45 Inf/Neo:
Avvertenza: scollegare il cavo dal sensore prima di rimuovere il sensore dal paziente.

1. Fare riferimento alla Fig. 8. Afferrare il connettore del cavo e il connettore del sensore e tirare per scollegarli.

2. Tirare delicatamente la linguetta adesiva del sensore per allungare e rilasciare il sensore dal sito di applicazione.

3. Tirare delicatamente il cerotto di fissaggio per sollevarlo e rimuovere I'adesivo dal paziente.
Nota: quando il sensore RAS-45 Inf/Neo viene scollegato dal paziente ed € ancora collegato al sistema, potrebbe percepire rumori
difondo e fornire una misurazione. Il sensore deve essere collegato al cavo solo durante I'esecuzione del monitoraggio del paziente.
Se il paziente non & monitorato, il sensore deve essere scollegato dal cavo.

SPECIFICHE TECNICHE
Sensore RAS-45 Inf/Neo
T i Peso corporeo Lattante e neonato < 10 kg
Sito di applicazione Torace
Respiri al minuto, intervallo accuratezza* Da 4 a 120 + 1 respiri al minuto

* La precisione della frequenza respiratoria del sensore RAS-45 Inf/Neo é stata convalidata nell'intervallo di 4-120 respiri al minuto su banchi di prova.
La convalida clinica é stata eseguita con il sensore RAS-45 Inf/Neo e il dispositivo per il monitoraggio per un massimo di 82 respiri al minuto in soggetti
lattanti e neonatali.
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CONDIZIONI MEDICHE

Condizioni mediche derivanti dallo studio clinico di pazienti ricoverati.

Condizione

Acquisita

Sindrome alcolica fetale

Cardiovascolare

Difetto del setto atriale, valvola aortica bicuspide, insufficienza cardiaca congestiva sistolica cronica,
cardiopatia congenita, ostium secundum, pervietd del dotto di Botallo, pervieta del forame ovale,
ipertrofia ventricolare destra, rigurgito tricuspidale, difetto del setto ventricolare

Congenita

Palatoschisi

Malformazioni anatomiche
congenite

Piede equino-varo-supinato bilaterale, malformazione congenita della mano, dismorfismo craniofacciale,
polidattilia (entrambe le mani o piedi), sindattilia (dita delle mani o dei piedi)

Dermica

Nevo melanocitico congenito, cisti dermoide del sopracciglio

Gastrointestinale

Colostomia, atresia congenita del colon, gastroschisi congenita, malattia da reflusso gastroesofageo,
atresia anale, malrotazione intestinale, gastrostomia laparoscopica, diverticolo di Meckel, onfalocele,
fistola rettale, sindrome dell'intestino corto

Genetica/Ereditaria

Difetto congenito alla nascita, sindrome di DiGeorge, palato alto arcuato, sindrome di Williams

Genitourinaria

Ascesso labiale, ascesso scrotale, testicoli non discesi, fimosi, ostruzione della giunzione uretero-pelvica,
stenosi meatale, valvole uretrali posteriori, ureterocele, reflusso vescico-ureterale

Ematologia

Anemia

Epatologia

Colestasi indotta da nutrizione parenterale totale

Immunodeficienza

Deficit di linfociti T

Infettiva

Stafilococco aureo resistente alla meticillina, rhinovirus

Metabolica

Malnutrizione

Muscolo-scheletrica

Ernia ombelicale

Renale Patologia renale cronica, idronefrosi, agenesia renale, calcoli renali
Neurologica Patologia neuromuscolare, ipoacusia neurosensoriale
Oftalmologia Astigmatismo, dacriostenosi

Altro Prematurita, ritardo della crescita intrauterina

Otologia Perdita bilaterale dell’'udito

Malformazioni scheletriche

Assenza congenita di entrambe le tibie, accorciamento congenito dell'arto inferiore, sindrome di Klippel-

congenite Feil, microcefalo (HCC), craniosinostosi sagittale

COMPATIBILITA

I AT Questo sensore é destinato all’'uso esclusivo con dispositivi rainbow Acoustic Monitoring® dotati della tecnologia
\'MAS'MOSH Masimo rainbow SET o monitor per pulsossimetria omologati per I'uso con i sensori compatibili rainbow Acoustic™.
YT ° Ogni sensore € progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore
\'MﬁSlMQ’SH originale del dispositivo. L'uso di un sensore con dispositivi non idonei pué compromettere le prestazioni.

ow

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

REQUISITO SOFTWARE

I sensori RAS-45 Inf/Neo sono compatibili con la tecnologia Masimo rainbow V7.14.9.4 e versioni successive.

GARANZIA

Masimo garantisce solo allacquirente originale che questi prodotti, se usati in conformita alle istruzioni fornite con i Prodotti
da Masimo, sono privi di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso sono garantiti
solo per I'utilizzo monopaziente.

LA GARANZIA SOPRA ESPOSTA E L'UNICA ED ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTIVENDUTI DA MASIMO ALLACQUIRENTE. MASIMO
RIFIUTA ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ORALI, ESPLICITE O IMPLICITE, TRA CUI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE,
QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI SPECIFICI. IL SOLO OBBLIGO DA PARTE DI MASIMO E L'UNICO
RIMEDIO A FAVORE DELI’ACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE GARANZIA SARA, A DISCREZIONE DI MASIMO, LA
RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DI GARANZIA

Questa garanzia non e valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita alle istruzioni per I'uso fornite con il
prodotto stesso o che siano stati utilizzati in maniera errata, con negligenza, manomessi o danneggiati. La presente garanzia
non é valida per i prodotti che siano stati collegati a dispositivi o a sistemi non previsti, modificati o smontati e rimontati. La
presente garanzia non é valida per i sensori o i cavi paziente ritrattati, riparati o riciclati.

IN'NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA, DI 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
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(CONTRATTUALE, EXTRACONTRATTUALE, DA GARANZIA O DERIVANTE DA ALTRA RICHIESTA DI RISARCIMENTO) DI MASIMO PER
| PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO DALLIACQUIRENTE PER IL
LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA
RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RICONDIZIONATI, RISTERILIZZATI, O RICICLATI. LE LIMITAZIONI DI CUI AL
PRESENTE ARTICOLO NON PRECLUDONO ALCUNA RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI VIGENTI IN MATERIA, NON
POSSA ESSERE PRECLUSA PER CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

QUESTO SENSORE MONOPAZIENTE E CONCESSO IN LICENZA Al SENSI DEI BREVETTI DI PROPRIETA DI MASIMO ESCLUSIVAMENTE
PERL'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE. ACCETTANDO O UTILIZZANDO QUESTO PRODOTTO, LUTENTE 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 DEGLI USA LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO Al SOLI
MEDICI O DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.

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

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

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE

Attenzione: la legge federale degli Stati
Raccolta differenziata per apparecchiature Rx ONLY Uniti (USA) limita la vendita del presente

Attenersi alle ist i per I'uso . P - L
ners allestruzioni per T elettriche ed elettroniche (RAEE). dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione

medica
ST " c € Marchio di conformita alla direttiva europea
Consultare le istruzioni per I'uso Codice lotto ui dispositivi medici 93/42/CEE
0123

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Produttore Numero catalogo (numero modello) Europea
Data di scadenza AAAA-MM-GG Numero di riferimento Masimo ’i ﬁ Peso corporeo
Non riutilizzare/Esclusivamente - " "

Maggiore di Intervallo temperatura di conservazione

monopaziente
Non sterile Minore di Conservare in un luogo asciutto

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Limite di umidita per la conservazione @ B R
e consultare le istruzioni per I'uso

Non contiene lattice di gomma naturale

Diodo a emissione luminosa (LED). Il LED

Attenzione
emette luce quando la corrente lo attraversa

Fragile, maneggiare con cura

Dispositivo medico Identificatore dispositivo univoco Importatore

Leistruzioni per 'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico su
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: le istruzioni per I'uso in format ico non lisponibili in tutti i Paesi.

KEFPAr @ LE D

Distributore

Qg ea A v @EE 1=

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

Masimo, §, rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa e SET sono marchi registrati a livello federale di Masimo
Corporation.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo -

Sensor de respiracion acustica para bebés y neonatos

INSTRUCCIONES DE US

® No reutilizar 2 Fabricado sin latex de caucho natural No estéril
Antes de usar este sensor, el usuario debera leer y comprender el M | del operador del dispositivo y del itor, y estas Instrucciones
de uso.

INDICACIONES

El sensor de respiracion acustica Masimo® RAS-45 Inf/Neo esta indicado para la monitorizacién no invasiva y continua de la
frecuencia respiratoria (RRa®). El sensor de respiracion acustica Masimo RAS-45 Inf/Neo esté disefiado para su uso en bebés
y neonatos, en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, entornos domésticos y transporte dentro de instalaciones sanitarias.

Los sensores rainbow Acoustic Monitoring® no estan indicados para la monitorizacion de la apnea.
CONTRAINDICACIONES

El sensor de respiracion acustica Masimo RAS-45 Inf/Neo esta contraindicado para pacientes que presenten reacciones alérgicas
a productos de hule espuma o cinta adhesiva.

DESCRIPCION
El sensor RAS-45 Inf/Neo solo se puede utilizar con dispositivos que contengan la tecnologia Masimo rainbow SET®.

Los sensores Inf/Neo RAS-45 son compatibles con la tecnologia de rainbow Masimo V7.14.9.4 y superiores.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS
« Consulte siempre el manual del operador del monitor conectado, junto con estas instrucciones de uso para obtener
instrucciones completas.

+ Cuando se monitoriza la respiracion acustica (RRa), es necesario monitorizar la oxigenacion (saturacion funcional de oxigeno
de la hemoglobina arterial, SpO2).

+ Todoslos sensoresy cables estan disefiados para su uso con monitores especificos. Antes de su uso, verifique la compatibilidad
del monitor, el cable y el sensor, ya que, de lo contrario, puede degradarse el rendimiento del equipo o causar lesiones al paciente.

+ No utilice sensores que parezcan estar dafiados o decolorados, ya que, de lo contrario, esto puede ocasionar fallos en el
rendimiento del equipo y/o dafos al paciente.

+  Noutilice 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.

+ No cubra ni aplique adhesivos adicionales en el sensor, ya que esto puede generar lecturas imprecisas o impedir que se
tomen lecturas.

» No coloque el sensor donde pueda cubrir la nariz o la boca del paciente.
+  Evite exponer los sensores a liquidos durante su 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 o necrosis por presién, o bien puede daiar el sensor.

+  Use Unicamente la pelicula adhesiva que viene en el sensor para fijarlo en el paciente. La presion excesiva puede causar
daios en la piel o molestias en el paciente.

+ Verifique el sitio del sensor (cada 8 horas) para asegurar la integridad de la piel y evitar dafos o irritacion de la misma.

+ Elsitio se debe revisar con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una circulacion e integridad de la piel
adecuadas, asi como la alineacion 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 sujecién no estire demasiado el cable para evitar que el sensor se
desprenda accidentalmente debido al movimiento del paciente.

+ Laalmohadilla de sujecion debe estar directamente colocada sobre la piel del paciente para asegurar que se tomen lecturas
correctas.

+ Aplique/coloque el sensor correctamente. La aplicacion o colocacion incorrecta puede generar lecturas imprecisas o impedir
que se tomen lecturas.

+ Asegurese de que el cable no esté demasiado estirado para evitar que el sensor se desprenda accidentalmente debido al
movimiento del paciente.

+  Evite colocar el sensor en pacientes expuestos a ruido ambiental excesivo. Esto puede generar lecturas imprecisas o impedir
que se tomen lecturas.
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» 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 dafios, no moje ni sumerja el sensor en ninguna solucién liquida. No intente esterilizar el sensor.

+ Nointentereutilizar, volver a procesar, reacondicionar nireciclar los sensores Masimo, ya que esto puede dafiar los componentes
eléctricos, lo que potencialmente podria causarle daios al paciente.

+ Nomodifique nialtere el sensor de ningin modo. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento o la precision.

+ Siel sensor se ha almacenado en un ambiente frio, tendra que volver a estar a temperatura ambiente antes de usarlo para
asegurar una lectura correcta.

+ Esposible que el sensor no se adhiera bien en pacientes extremadamente diaforéticos.

+ El cable dual RAM® debe estar conectado a un monitor compatible con tecnologia Masimo rainbow SET con la funcion
RRa habilitada.

+  EIRAS-45 no esta disefiado para la monitorizacion de la apnea ni para alarmas de apnea.

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

« Nota:Elsensor se proporciona con tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no anticipada
de monitorizacién del paciente. El sensor proporcionara hasta 120 horas de tiempo de monitorizacion del paciente. Después
de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.

INSTRUCCIONES

A. Seleccion del lugar de aplicacion:

El lugar de aplicacion no debe tener vello y debe limpiarse y secarse antes de colocar el sensor. Si es necesario, use un algodén
con alcohol para limpiarlo.

1. Consulte la Fig. 1. El lugar de medicion es la parte superior del pecho. Se recomienda que el centro de la almohadilla
del sensor se coloque de forna subclavicular, en la 22 intercostal hacia la derecha del paciente pecho.
B. Aplicacion del sensor:
1. Consulte la Fig. 2. Tire suavemente de la pequena lengtieta del papel antiadherente para descubrir el adhesivo del sensor.
2. Consulte la Fig. 3. Coloque suavemente el sensor en el sitio de colocacion de manera que la etiqueta“Masimo”esté visible.
3. Consulte la Fig. 4. Aplique presion alrededor de todo el perimetro del sensor para asegurarse de que el adhesivo esté
fijamente adherido a la piel del paciente. Evite el contacto con el adhesivo expuesto del sensor.
4. Asegurese de que la piel del paciente esté relajada y no se estire de ninguna manera y de que no haya pliegues debajo
de la almohadilla del sensor.
5. Consulte la Fig. 5. Retire las dos piezas de papel antiadherente de la parte superior del sensor.
6. Consulte la Fig. 6. Retire el papel antiadherente de la almohadilla de sujecién y fijela al pecho del paciente a la altura
de la axila.
7.Guiey fije el cable del sensor para disminuir el riesgo de que el paciente se enrede o estrangule.
C. Conexion del sensor RAS-45 Inf/Neo al cable del paciente de respiracion aciistica:
1. Consulte la Fig. 7. Inserte el conector del sensor en el conector del cable hasta que se haya fijado en su lugar.
2. Confirme que el sensor RAS-45 Inf/Neo esté correctamente colocado en el sitio de colocacién del paciente y que también
esté conectado al cable del paciente.
3. Confirme que el monitor pueda detectar la sefal (consulte el manual del dispositivo).
Nota: Si no se detectan sefales, seleccione otro lugar en el pecho con un nuevo sensor.

D. Desconexion y retirada del sensor RAS-45 Inf/Neo:
Advertencia: Desconecte el cable del sensor antes de retirar el sensor del paciente.

1. Consulte la Fig. 8. Sujete el conector del cable y el conector del sensor y tire para desconectarlo.

2. Tire suavemente de la lengtieta adhesiva del sensor para estirar y retirar el sensor del sitio de colocacion.

3. Tire suavemente de la almohadilla de sujecion para levantar y retirar el adhesivo del paciente.
Nota: Cuando el sensor RAS-45 Inf/Neo no esté en el paciente y sigue conectado al sistema, el sensor puede captar sonidos
ambientales e informar una medicion. El sensor solo se debe conectar al cable durante la monitorizaciéon de un paciente. Si no se
esta monitorizando al paciente, el sensor deberé desconectarse del cable.

ESPECIFICACIONES
Sensor RAS-45 Inf/Neo
T i Peso corporal Bebés y neonatos < 10 kg
Lugar de colocacion Pecho
Respiraciones por minuto, rango de precision* 42120 + 1 respiraciones por minuto

*La precisién de la frecuencia respiratoria del sensor RAS-45 Inf/Neo se ha validado para el rango de 4 a 120 respiraciones por minuto en pruebas comparativas de
laboratorio. La validacion clinica se realizé con el sensor RAS-45 Inf/Neo y el dispositivo de monitorizacion de hasta 82 respiraciones por minuto en bebés y neonatos.
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AFECCIONES MEDICAS

Afecciones médicas del estudio clinico de pacientes hospitalizados.

Afeccién

Adquirida Fetopatia alcohdlica

Comunicacién interauricular, valvula adrtica bicdspide, insuficiencia cardiaca congestiva sistdlica cronica,
Cardiovascular cardiopatia congénita, ostium secundum, conducto arterioso permeable, agujero oval permeable,
hipertrofia ventricular derecha, regurgitacion de la valvula tricispide, comunicacion interventricular

Congénita Fisura palatina

Deformidades anatémicas Pie zambo bilateral, deformidad congénita de la mano, rasgos craneofaciales dismorficos, polidactilia
congénitas (ambas manos o pies), sindactilia (dedos de las manos o de los pies)

Dérmica Nevo melanocitico congénito, quiste dermoide de la ceja

Colostomia, atresia congénita del colon, gastrosquisis congénita, enfermedad por reflujo gastroesofagico,
Gastrointestinal imperforacion del ano, malrotacion intestinal, gastrostomia laparoscopica, diverticulo de Meckel,
onfalocele, fistula rectal, sindrome del intestino corto

Genética/Hereditaria Defecto congénito de nacimiento, sindrome de Digeorge, paladar ojival, sindrome de Williams

Absceso labial, absceso escrotal, criptorquidia, fimosis, obstruccion de la unién ureteropélvica, estenosis

Genitourinaria " < . N .
supramedtica, valvulas uretrales posteriores, ureterocele, reflujo vesicoureteral

Hematologia Anemia

Hepatologia Colestasia inducida por la nutricion parenteral total de los padres
Inmunodeficiencia Deficiencia de células T

Infecciosa Estafilococo Aureus resistente a la meticilina, rinovirus
Metabdlica Desnutricion

Musculoesquelética Hernia umbilical

Renal Insuficiencia renal crénica, hidronefrosis, agenesia renal, calculos renales
Neurolégica Enfermedad neuromuscular, pérdida auditiva neurosensitiva
Oftalmologia Astigmatismo, dacrioestenosis

Otra Prematuridad, retraso del crecimiento intrauterino

Otologia Pérdida auditiva bilateral

Ausencia congénita de ambas tibias, acortamiento congénito de las extremidades inferiores, sindrome de

DT R CE SRmEs G ANt Klippel-Feil, microcefalia (HCC), craneosinostosis sagital

COMPATIBILIDAD

fl Este sensor esta destinado para usarse solo con dispositivos habilitados para la monitorizacion acustica rainbow
\’MAS'MOSH Acoustic Monitoring® que incluyan tecnologia Masimo rainbow SET o con monitores de pulsioximetria que
r YT ° cuenten con licencia para usar sensores rainbow Acoustic™ compatibles. Cada sensor se ha disefiado para que
\'MAS'MO H funcione correctamente solo en los sistemas de oximetria de pulso del fabricante original del dispositivo. El uso

rainbow . . .. . . N . .
de este sensor con otros dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.

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

REQUERIMIENTOS DE SOFTWARE

Los sensores Inf/Neo RAS-45 son compatibles con la tecnologia de rainbow Masimo V7.14.9.4 y superiores.

GARANTIA

Masimo garantiza Unicamente al comprador original que estos productos, si se usan en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estaran libres de defectos en los materiales y la mano de obra durante un periodo
de seis (6) meses. Los productos de uso Unico estan garantizados solo 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 MASIMOY EL RECURSO EXCLUSIVO DEL COMPRADOR POR EL INCUMPLIMIENTO DE
CUALQUIER GARANTIA SERA, A ELECCION DE MASIMO, REPARAR O REPONER EL PRODUCTO.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que
incluye el producto o que haya estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o danos generados en forma externa. Esta
garantia no se extiende a ningtin producto que se haya conectado a alguin dispositivo o sistema no destinado para ello, que se
haya modificado o que se haya desmontado y vuelto a montar. Esta garantia no se extiende a los sensores o cables del paciente
que se hayan reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.
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MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR NI ANTE NINGUNA OTRA PERSONA POR DANOS
INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES O CONSECUENTES (LO QUE INCLUYE, ENTRE OTROS, LUCRO CESANTE), INCLUSO AUNQUE
SE LE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE SUCEDAN DICHOS DANOS. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE SE DERIVE DE
CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO U OTRA RECLAMACION)
EN NINGUN CASO EXCEDERA EL IMPORTE PAGADO 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

ESTE SENSOR PARA USO EN UN SOLO PACIENTE TIENE LICENCIA BAJO LAS PATENTES DE PROPIEDAD DE MASIMO EXCLUSIVAMENTE
PARA 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.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO UNICAMENTE

A FACULTATIVOS AUTORIZADOS O BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA.

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

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

SIMBOLO | DEFINICION | SIMBOLO | DEFINICION SIMBOLO DEFINICION

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

Recogida por separado de residuos de
aparatos eléctricos y electronicos (Directiva Rx ONLY
RAEE).

g
¢

Siga las instrucciones de uso

o c € Marca de conformidad con la Directiva euro-
(Codigo de lote

Consulte las instrucciones de uso pea sobre productos sanitarios 93/42/CEE

. " . R tante autorizado
Nimero de catélogo (nimero de modelo) E‘E] epresentante autoriza

Fabricante enla Comunidad Europea

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA Nimero de referencia de Masimo " ﬁ Peso corporal

No reutilizar/exclusivamente para uso en

N Mayor que
un solo paciente yorq

Rango de temperatura de almacenamiento

No estéril Menor que Mantener seco

Fabricado sin létex de caucho natural las instrucciones de uso

Diodo emisor de luz (LED) EI LED emite luz

Precaucién » N
cuando recibe corriente

Fragil, manipular con cuidado

Producto sanitario

Ela@w A v @[F F 1<

Limite de humedad de almacenamiento @ No use si el envase estd dafiado y consulte

Identificador tnico de dispositivo Importador

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

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

R >ar @k H

Distribuidor

&
%)

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

Masimo, 0, rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa y SET son marcas comerciales registradas a nivel federal de
Masimo Corporation.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo -

Akustisk andningssensor for spadbarn och nyfodda

BRUKSANVISNING

® Fér inte ateranvandas 2 Denna produkt ér inte tillverkad av naturgummilatex Icke-steril
Innan denna sensor anviands ska anvandaren lasa och forsta andarhandboken till enh och itorn samt denna
bruksanvisning.

INDIKATIONER

Masimo® Acoustic Respiration Sensor RAS 45 Inf/Neo ar indikerad for kontinuerlig, icke-invasiv 6vervakning av andningsfrekvens
(RRa®). Masimo Acoustic Respiration Sensor RAS 45 Inf/Neo &r avsedd foér anvandning med spadbarn och nyfodda, i sjukhus,
sjukhusliknande anldaggningar, hemmiljéer och transport inom vérdinrattningar.

rainbow Acoustic Monitoring®-sensorer &r inte indikerade for 6vervakning av apné.
KONTRAINDIKATIONER

Masimo Acoustic Respiration Sensor RAS-45 Inf/Neo ar kontraindikerade for patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot
skumgummiprodukter och/eller sjélvhaftande tejp.

BESKRIVNING
RAS-45 Inf/Neo-sensorn ar endast avsedd for anvandning med enheter som innehaller Masimo rainbow SET®-teknologi.

RAS-45 Inf/Neo-sensorer & kompatibla med Masimo rainbow-teknologiV7.14.9.4 och hégre.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR
« Lasalltid anvdndarhandboken till den anslutna monitorn samt denna bruksanvisning nar du behéver fullstandiga instruktioner.

« Vid 6vervakning av akustisk andning (RRa) kravs 6vervakning av syreméttnad (funktionell syremattnad i arteriellt hemoglobin
(Sp02)).

« Allasensorer och kablar ar utformade for att anvéandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och sensorns
kompatibilitet fére anvandning for att undvika nedsatt funktion och/eller risk for patientskada.

+ Anvénd inte sensorerna om de verkar vara skadade eller missfargade for att undvika nedsatt funktion och/eller risk for
patientskada.

+ Anvand inte sensorerna under magnetresonanstomografi (MRT) eller i MRT-miljo.
- Draalla patientkablar forsiktigt for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.

« Tackinte 6ver sensorn och anvénd inte extra sjalvhaftande medel pa sensorn - detta kan leda till felaktiga eller uteblivna
matvarden.

» Placera inte sensorn dér den kan tdcka patientens nésa eller mun.
+ Undvik att utsatta sensorerna for vétskor under anvéandningen for att undvika eventuell patientskada.

« Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa stéllet. Detta kan hindra blodflddet och ge felaktiga méatvarden. Anvandning av
extra tejp kan medféra skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.

«+ Fast sensorn pa patienten med den sjélvhaftande ytan som finns pa sensorn. Fér mycket tryck kan skada huden eller ge
patienten obehag.

+ Kontrollera sensorplatsen (var attonde timme) for att sékerstélla hudens integritet och undvika skada eller irritation pa huden.

+  Platsen maste kontrolleras ofta eller enligt kliniska protokoll for att sékerstalla adekvat cirkulation, hudens tillstand och
rétt optisk inriktning.

- Kontrollera sensorplatsen regelbundet for att sakerstdlla korrekt vidhaftning och minimera risken for felaktiga eller
uteblivna métvarden.

- Setill att placeringen av ankarplattan inte stracker kabeln for mycket for att forhindra att sensorn lossnar oavsiktligt pa
grund av att patienten ror sig.

«  Ankarplattan maste fastas direkt pa patientens hud for att matvardena ska bli korrekta.

- Applicera/placera sensorn pa ratt sétt. Felaktig applicering eller placering kan leda till felaktiga eller uteblivna matvérden.
- Setillatt kabeln inte har strackts for mycket for att forhindra att sensorn lossnar oavsiktligt pa grund av att patienten ror sig.
+ Undvik att placera sensorn pa patienter som befinner sig i bullriga miljéer. Det kan leda till felaktiga eller uteblivna matvarden.

+ Anslut sensorn eller oximetermodulen till kabeln pa ratt satt for att undvika tillfalligt avbrutna avlasningar, felaktiga
resultat eller uteblivna métvarden.

«  Foratt forhindra skada far sensorn inte bl6tlaggas eller sankas ned i ndgon vatska. Forsok inte sterilisera sensorn.

«Masimo-sensorer far inte dteranvdandas, ombearbetas, repareras eller atervinnas eftersom det kan skada de elektriska
komponenterna, vilket kan leda till patientskada.
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- Sensorn far inte modifieras eller dndras pa ndgot sétt. Andringar eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller
noggrannhet.

+ Omsensorn har forvarats i en kall miljé behéver den na rumstemperatur for att korrekta matvéarden ska kunna sékerstallas.
« Sensorn kanske inte faster sa bra pa extremt diaforetiska patienter.

+ RAMP-dubbelkabeln maste anslutas till en kompatibel monitor med Masimo rainbow SET-teknologi med aktiverad RRa-funktion.
+  RAS-45 drinte avsedd for apnédvervakning eller apnélarm.

« Forsiktigt: Byt ut sensorn ndr ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om lag SIQ fortsatter att
visas efter att du har slutfort felsokningsstegen for 1ag SIQ som finns i 6vervakningsenhetens anvandarmanual.

« Obs! Sensorn innehaller X-Cal®-teknologi som minimerar risken for felaktiga méatvarden och ovantade avbrott
i patientévervakningen. Sensorn kan anvéandas for patientévervakning i upp till 120 timmar. Efter anvédndning pa en
patient ska sensorn kasseras.

INSTRUKTIONER

A.Val av appliceringsstille:

Platsen ska vara fri fran har, rengéras och torkas innan sensorn sétts fast. Anvand en alkoholindrankt bomullstuss for att rengéra
appliceringsstallet vid behov.

1.Se fig. 1. Médtplatsen ar 6vre brostet. Det rekommenderas att mitten av sensorplattan placeras under nyckelbenet, vid
2:ainterkostal mot den hdgra sidan av patientens brostkorg.
B. Applicera sensorn:
1. Se fig. 2. Ta fram sensorns héftyta genom att forsiktigt dra bort fliken fran skyddet.
2. Se fig. 3. Placera forsiktigt sensorn pa appliceringsstallet sa att "Masimo”-etiketten syns.
3.Se fig. 4. Tryck till runt hela sensorns kant sa att héftytan sitter sakert pa patientens hud. Undvik kontakt med sensorns
héftyta.
4. Settill att patientens hud &r avslappnad och inte strackt pa ndgot sétt och att det inte finns ndgra hudveck under sensordynan.
5.Se fig. 5. Ta bort det tvadelade sensorskyddet fran sensorns ovansida.
6. Se fig. 6. Ta bort ankarskyddet och fast ankarplattan pa patientens brost i niva med armhalan.
7.Dra och sdkra alla patientkablar for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.
C. Ansluta RAS-45 Inf/Neo-sensorn till den akustiska andningspatientkabeln:
1.Se fig. 7. For in sensorns anslutningsdon i kabelns anslutningsdon tills det Idses pa plats.
2. Bekréfta att RAS-45 Inf/Neo-sensorn har applicerats korrekt pa patientens appliceringsstalle och att den ocksé ar ansluten
till patientkabeln.
3. Bekréafta att monitorn kan detektera signalen (se enhetens handbok).
Obs! Om andningssignalerna inte detekteras véljer du en annan plats pa brostet med en ny sensor.

D. Koppla bort och ta loss RAS-45 Inf/Neo-sensorn:
Varning! Koppla loss kabeln fran sensorn innan du avldgsnar sensorn fran patienten.

1. Se fig. 8. Ta tag i kabelkontakten och sensorkontakten och dra for att koppla bort.

2. Dra forsiktigt i sensorns sjalvhaftande flik for att stracka ut och frigéra sensorn fran appliceringsstallet.

3. Dra forsiktigt i ankardynan for att lyfta och ta bort héftytan fran patienten.
Obs! Nar RAS-45 Inf/Neo-sensorn inte sitter pa patienten men fortfarande ér ansluten till systemet kan sensorn ta upp bakgrundsbrus
och rapportera en matning. Sensorn ska endast anslutas till kabeln nar patientévervakning utférs. Om patienten inte 6vervakas
ska sensorn kopplas bort fran kabeln.

SPECIFIKATIONER

Sensor RAS-45 Inf/Neo

T i Kroppsvikt Spadbarn och nyfodda < 10 kg
Anvandningsstélle Brost

Andetag per minut, noggrannhetsomrade* 4 till 120 £ 1 andetag per minut

*Noggrannheten fér andningsfrekvens for RAS-45 Inf/Neo-sensorn har utvérderats for intervallet 4 till 120 andetag per minut i jamférelsetester. Klinisk
validering utfordes med RAS-45 Inf/Neo-sensorn och 6vervakningsenheten fér upp till 82 andetag per minut hos spddbarn och nyfédda.
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MEDICINSKA TILLSTAND

Medicinska tillstand fran kliniska studier av sjukhusinlagda patienter.

Tillstand

Forvarvade Fetalt alkoholsyndrom

Férmaksseptumdefekt, bikuspid aortaklaff, kronisk systolisk hjartsvikt, medfodd hjartsjukdom, formaks-
Kardiovaskulédra septumdefekt, persisterande ductus arteriosus, patent foramen ovale, hogersidig hjéartkammarférstoring,
trikuspidalklaffinsufficiens, ventrikelseptumdefekt

Medfédda Gomspalt

Bilateral klumpfot, medfédd handdeform, dysmorfisk kraniofacial funktion, polydaktyli (bdde hander och

glediodeainesbicningay fotter), syndaktyli (fingrar eller tar)

Dermala Medfodda melanocytéra nevus, dermoidcysta pa 6gonbrynet

Kolostomi, medfodd atresi pa tarm, medfodd gastroschisis, gastroesofageal refluxsjukdom, analatresi,
Gastrointestinala intestinal malrotation, laparoskopisk gastrostomi, Meckels divertikel, omphalocele, rektal fistel, kort
tarm-syndrom

Genetiska/arftliga Medfédd missbildning, DiGeorge-syndrom, hog gombage, Williams syndrom

Labial abscess, skrotal abscess, retentio testis, forhudsfortrangning, blockerad njurbackenuretarévergang,

ezt urinrérsfortrangning, bakre uretravalvel, ureterocele, vesikoureteral reflux
Hematologi Anemi

Hepatologi Gallstas inducerad av total parental nutrition

Immunbrist T-cellbrist

Infektios Meticillinresistenta staphylococcus aureus, rhinovirus
Metaboliska Undernéring

Muskuloskeletala Navelbrack

Njurarna Kronisk njursjukdom, hydronefros, njuragenesi, njursten
Neurologiska Neuromuskulér sjukdom, sensorineural hérselnedsattning
Oftalmologi Astigmatism, dakryostenos

Andra Prematuritet, intrauterin tillvaxtférdrojning

Otologi Dubbelsidig hérselnedséttning

Medfédd frénvaro av bada skenbenen, medfédda kortare nedre extremiteter, Klippel-Feil-syndrom,

Medfddda skelettmissbildningar microcephalus (HCC), sagittal kraniosynostos

KOMPATIBILITET

I AT Denna sensor dr endast avsedd for anvandning med rainbow Acoustic Monitoring®-aktiverade enheter som
\’MAS'MOSH innehaller Masimo rainbow SET-teknologi eller pulsoximetrimonitorer som &r licensierade att anvanda rainbow
I YT © Acoustic™-kompatibla sensorer. Varje sensor ar utformad for att fungera korrekt endast med pulsoximetrisystem
\'MAS'MO H frdn den ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn anvands med andra enheter kan det leda till felaktig eller
utebliven funktion.

rainbow

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

PROGRAMVARUKRAV
RAS-45 Inf/Neo-sensorer & kompatibla med Masimo rainbow-teknologi V7.14.9.4 och hogre.

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att dessa produkter, ndr de anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medféljer produkterna, &r fria fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter for engangsbruk ska (enligt
garantin) endast anvandas med en patient.

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

UNDANTAG FRAN GARANTIN

Denna garanti omfattar inte produkter som anvénts i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten, eller
som har utsatts for vardslshet, vanskotsel, olyckshandelse eller externt asamkad 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 dteranvénts.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR GENTEMOT KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADOR,

INDIREKTA ELLER SARSKILDA SKADOR (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN DAROM
MEDDELAS. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (GENOM
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AVTAL, GARANTI, ATALBAR HANDLING ELLER ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA SUMMAN SOM KOPAREN BETALAT 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 ANSVAR SOM UNDER GALLANDE PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS
GENOM KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTADD LICENS

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 MED 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.

FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER
PA LAKARES ORDINATION.

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

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Forsiktigt: Enligt federal lagstiftning i USA

Separat insamling fir elektrsk och RX ONLY | firdenna enhet endast siljas av likare eller

Foljbruksanvisningen elektronisk utrustning (WEEE). < A
pa lakares ordination

Konformitetsmérkning for det europeiska
Se bruksanvisningen Partinummer direktivet om medicinteknisk utrustning
0123 93/42/EEG
Tillverkare ) [EC]REP] i Europeiska
Anvands senast .
AAAA-MM-DD Masimos referensnummer ' ﬁ Kroppsvikt

Fér ej dteranvandas/endast for anvéndning

" Stérre i
med en patient orre dn

Forvaringstemperaturomrade

Osteril Mindre an Forvaras torrt

Denna produkt ar inte tillverkad av naturligt Anvand inte om forpackningen ar skadad och

Luftfuktighetsbegrénsning vid forvaring

§ e A v @ [F E 1

& B @ ). |5

KR >ar@tE 0

qummilatex se bruksanvisningen
Forsiktigt (Omtalig/brécklig, hantera varsamt Lysdiod (LED) som yser nar trém fladar
genom den
Medicinteknisk utrustning Unik enhetsidentifierare Importor
e
Distributér (PN { finnsi iskt format pé http://www.Masimo.com/TechDocs
& 0Obs! Den i isni arintetillganglig i alla linder.

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

Masimo, \", rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa och SET &r federalt registrerade varumarken som tillhér
Masimo Corporation.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo _

Akoestische ademhalingssensor voor baby’s en pasgeborenen

GEBRUIKSAANWIJZING

® Niet hergebruiken R Bij de productie is geen natuurrubber gebruikt Niet-steriel
Voordat u deze sensor gebruikt, moet u de gebruikershandleiding bij het apparaat of itor, en deze gebruik ijzing eerst lezen
en begrijpen.

INDICATIES

De Masimo® akoestische ademhalingssensor RAS-45 Inf/Neo is bedoeld voor een continue, niet-invasieve bewaking van
adembhalingsfrequentie (RRa®). De Masimo akoestische ademhalingssensor RAS-45 Inf/Neo is bedoeld voor gebruik bij baby’s
en pasgeborenen, in ziekenhuizen, medische instellingen, thuis en vervoer binnen zorginstellingen.

De rainbow Acoustic Monitoring®-sensoren zijn niet bedoeld voor apnoebewaking.
CONTRA-INDICATIES

De Masimo akoestische ademhalingssensor RAS-45 Inf/Neo is niet bedoeld voor patiénten die allergisch zijn voor schuimrubberproducten
en/of plakband.

BESCHRIJVING
De RAS-45 Inf/Neo-sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo rainbow SET®-technologie.

RAS-45 Inf/Neo-sensoren zijn compatibel met Masimo rainbow-technologie V7.14.9.4 en hoger.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

+ Raadpleeg altijd de gebruikershandleiding voor de aangesloten monitor samen met deze gebruiksaanwijzing voor de
volledige instructies.

- Bij bewaking van akoestische ademhaling (RRa) is de bewaking van zuurstofverzadiging (functionele zuurstofverzadiging
van arteriéle hemoglobine, Sp0O2) vereist.

« Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer véér gebruik de compatibiliteit
van de monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel bij de patiént kan leiden.

+  Gebruik geen sensoren die beschadigd of verkleurd lijken, omdat deze tot slechte prestaties en/of letsel bij 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.

« Bedek de sensor niet en gebruik ook geen extra kleefmiddelen, aangezien dat kan leiden tot onjuiste metingen of niet
kunnen meten.

+ Bevestig de sensor niet op een plaats waar die de neus of mond van de patiént bedekt.

«  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.

+  Gebruikalleen de plakstrook op de sensor om die op de patiént te bevestigen. Overmatige druk kan huidletsel of ongemak
bij de patiént veroorzaken.

+ Controleer de sensorlocatie (elke 8 uur) om er zeker van te zijn dat de huid gaaf is en er geen schade of irritatie op de huid
is ontstaan.

+ Delocatie 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.

«  Controleer of de kabel niet strak trekt om te voorkomen dat de sensor per ongeluk losraakt als de patiént zich beweegt.

+ 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 niet in vioeistoffen, om beschadiging te voorkomen. Probeer de sensor niet te steriliseren.
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+  Probeer Masimo-sensoren niet opnieuw te gebruiken, te prepareren of te recyclen, aangezien de elektrische onderdelen
daardoor beschadigd kunnen raken en de patiént letsel kan oplopen.

» De sensor mag in geen geval worden gewijzigd of gemodificeerd. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn op
de prestaties en/of nauwkeurigheid.

+ 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 sensor plakt misschien niet goed op patiénten die overdadig transpireren.

+ De RAM® Dual Cable moet worden aangesloten op een compatibele monitor met Masimo rainbow SET-technologie en de
RRa-functie ingeschakeld.

+ RAS-45 is niet geschikt voor apnoebewaking of apnoe-alarm.

« Letop:vervangde sensor als er een bericht Sensor vervangen wordt weergegeven of wanneer een bericht Lage SIQ continu

wordt weergegeven nadat u de stappen voor het oplossen van problemen met lage SIQ hebt doorlopen, die worden
beschreven in de gebruiksaanwijzing van het bewakingsapparaat.

« Opmerking: de sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en onverwachtse
onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. De sensor voorziet in een bewakingsduur van maximaal 120 uur.
Na gebruik bij één patiént, moet u de sensor weggooien.

INSTRUCTIES

A.Delocatie kiezen:

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

1. Zie afbeelding 1. De meetplaats is de bovenkant van de borst. Het wordt aanbevolen om het midden van het sensorkussentje
subclaviculair te plaatsen, bij het tweede intercostale gedeelte rechts van de borstkas van de patiént.
B. De sensor aanbrengen:
1. Zie afbeelding 2. Trek het lipje weg van de afdekfolie om het plakkende deel van de sensor bloot te leggen.
2. Zie afbeelding 3. Bevestig de sensor voorzichtig op de aanbrengplaats met de met het label‘Masimo’ bedrukte zijde
omhoog.
3. Zie Afb. 4. Druk de buitenrand van de sensor rondom goed aan om er zeker van te zijn dat het plakkende deel goed op
de huid van de patiént is bevestigd. Raak het blootgestelde plakkende deel van de sensor niet aan.
4.Zorg ervoor dat de huid van de patiént ontspannen is en op geen enkele manier wordt uitgerekt en dat er geen
huidplooien onder de sensorkussentjes zitten.
5.Zie afbeelding 5. Verwijder de tweedelige afdekfolie van de sensor van de bovenkant van de sensor.
6. Zie afbeelding 6. Verwijder de afdekfolie van de plakker en bevestig die op de borst van de patiént ter hoogte van de oksel.
7. Geleid en bevestig de sensorkabel voorzichtig om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.
C. De RAS-45 Inf/Neo-sensor aansluiten op de akoestische beademingskabel van de patiént:
1. Zie afbeelding 7. Plaats de sensorconnector in de kabelconnector totdat deze op zijn plaats klikt.
2. Controleer of de sensor van de RAS-45 Inf/Neo goed is bevestigd op de aanbrengplaats en ook is aangesloten op de
patiéntenkabel.
3. Controleer of de monitor signalen kan detecteren (raadpleeg de handleiding bij het apparaat).
Opmerking: Als de signalen niet worden gedetecteerd, kies dan een andere plaats op de borst met behulp van een nieuwe sensor.

D. De RAS-45 Inf/Neo-sensor ontkoppelen en verwijderen:
Waarschuwing: Ontkoppel de kabel van de sensor voordat u de sensor van de patiént verwijdert.

1. Zie afbeelding 8. Pak de kabelconnector en de sensorconnector vast en trek deze los.

2. Trek voorzichtig aan het lipje van het plakkende deel om de sensor los te maken van de aanbrengplaats.

3. Trek de plakker voorzichtig omhoog om het plakkende deel van de patiént te verwijderen.
Opmerking: Wanneer de RAS-45 Inf/Neo-sensor niet is aangebracht op de patiént, maar wel is aangesloten op het systeem, kan de
sensor omgevingsgeluiden opnemen en een meetwaarde rapporteren. De sensor mag alleen zijn aangesloten op de kabel tijdens
de bewaking van de patiént. Als de patiént niet wordt bewaakt, moet de sensor worden losgekoppeld van de kabel.

SPECIFICATIES

Sensor RAS-45 Inf/Neo

T i Lichaamsgewicht Baby en pasgeborene <10 kg
Aanbrenglocatie Borst

Adembhalingen per minuut, nauwkeurigheidsbereik* 4 tot 120 + 1 ademhaling per minuut

*De nauwkeurigheid van de RAS-45 Inf/Neo-sensor is geijkt voor het bereik van 4 tot 120 ademhalingen per minuut in laboratoriumonderzoek. Klinische
validatie werd uitgevoerd met de RAS-45 Inf/Neo-sensor en bewakingsapparaat voor maximaal 82 ademhalingen per minuut bij baby’s en pasgeborenen.
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MEDISCHE AFWIJKINGEN

Medische afwijkingen als gevolg van klinisch onderzoek bij patiénten die in een ziekenhuis zijn opgenomen.

Afwijking

Geconstateerd Foetaal alcoholsyndroom

Atriumseptumdefect, bicuspide aortaklep, chronisch systolisch congestief hartfalen, aangeboren hartafwijking,
Cardiovasculair ostium secundum, patent ductus arteriosus, patent foramen ovale, rechterventrikelhypertrofie, tricuspidalisklep
regurgitatie, ventrikel septum defect

Aangeboren Gespleten gehemelte

A ische i clubvoeten, aangeboren handvervormingen, dysmorfe craniofaciale kenmerken, polydactylie
misvormingen (beide handen of voeten), syndactylie (vingers of tenen)

Huid Aangeboren melanocytische naevus, dermoidcyste van wenkbrauw

Colostomie, aangeboren atresie van de karteldarm, aangeboren gastroscopie, gastro-oesofageale reflux,
Gastro-intestinaal anusatresie, intestinale malrotatie, laparoscopische gastrostomie, Meckel divertikel, omphalocele, rectale
fistel, kortedarmsyndroom

Genetisch/erfelijk Aangeboren/geboorteafwijking, spijsverteringssyndroom, hoog gebogen gehemelte, Williams syndroom

Labiaal abces, scrotaal abces, niet-ingedaalde testikels, fimosis, pyelo-ureterale obstructie, meatusstenose,

Genito-urinair .
achterste urethrakleppen, ureterocele, vesico-ureterale reflux

Hematologie Bloedarmoede

Hepatologie Cholestase als gevolg van totale parenterale voeding
Immunodeficiéntie Deficiéntie aan T-cellen

Infectieus Meticilline-resistente staphylococcus aureus, rhinovirus
Metabolisch Ondervoeding

Musculoskeletaal Hernia umbilicalis

Nieren Chronische nierziekte, hydronefrose, nierfalen, niersteen
Neurologisch Neuromusculaire aandoening, sensorineuraal gehoorverlies
Oogheelkunde Astigmatisme, dacryostenose

Overig Vroegrijpheid, intra-uteriene groeivertraging

Otologie Bilateraal gehoorverlies

Aangeboren afwezigheid van beide scheenbenen, aangeboren verkorting van de onderste ledematen,

G dlel T Klippel-Feil-syndroom, microcefalie (HCC), sagittale craniosynostosis

COMPATIBILITEIT

fl Deze sensor is alleen bedoeld voor gebruik met apparaten die geschikt zijn voor rainbow Acoustic Monitoring®
\’MAS'MOSH met Masimo rainbow SET-technologie of met pulsoximetriemonitoren met licentie voor het gebruik met rainbow
r YT * Acoustic™ compatibele sensoren. De sensoren werken alleen op de juiste wijze met pulsoximetriesystemen van
\'MAS'MO H de oorspronkelijke fabrikant. Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie

rainbow
met andere apparaten.

Ga voor meer informatie over compatibiliteit naar: www.Masimo.com

SOFTWAREVEREISTE

RAS-45 Inf/Neo-sensoren zijn compatibel met Masimo rainbow-technologie V7.14.9.4 en hoger.

GARANTIE

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

HET HIERVOOR BEPAALDE IS DE ENIGE GARANTIE VAN TOEPASSING OP DOOR MASIMO AAN DE KOPERVERKOCHTE PRODUCTEN.
MASIMO WIJST UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE MONDELINGE, UITGESPROKEN OF STILZWIJGENDE GARANTIES AF MET INBEGRIP
VAN DOCH NIET BEPERKTTOT 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 is niet van toepassing op producten die niet zijn gebruikt volgens de bij het product geleverde bedieningsinstructies
of die zijn misbruikt, verwaarloosd, of door ongelukken of schade van buitenaf zijn beschadigd. Deze garantie 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.

ONDER GEEN ENKELE VOORWAARDE IS MASIMO AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF DERDEN VOOR EVENTUELE BIJKOMSTIGE,

INDIRECTE, BIJZONDERE OF VERVOLGSCHADE (MET INBEGRIP VAN, DOCH NIET BEPERKTTOT GEDERFDEWINST) EN DIT ZELFS NIET
INDIEN ZIJ OP DE HOOGTE IS GEBRACHT VAN DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN
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MASIMO VOORTKOMENDE UIT PRODUCTEN DIE AAN DE KOPERVERKOCHT ZIJN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE
DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM
BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJKVOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN
PRODUCT DAT OPNIEUW IS GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE SECTIE SLUITEN GEEN
AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE TOEPASSELIJKE WETGEVING AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET
WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

DEZE SENSOR VOOR EEN ENKELE PATIENT WORDT U IN LICENTIE GEGEVEN ONDER PATENTEN VAN MASIMO 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 VAN DIT PRODUCT BIJ MEER DAN EEN PATIENT.

NA GEBRUIK BlJ EEN PATIENT MOET U DE SENSOR WEGGOOIEN. DE 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 RD-SENSOREN MET ZICH MEE.

LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT APPARAAT UITSLUITEND DOOR OF OP
VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

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

Als er zich een ernstig voorval met het product heeft voorgedaan, gelieve de bevoegde autoriteit in uw land en de fabrikant
te informeren.

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

Let op: Volgens de Amerikaanse federale
E\/ Gescheiden inname van elektronische en Rx ONLY wetgeving mag dit apparaat uitsluitend

Volg de gebruiksaanvizing op elektrische apparatuur (WEEE).

door of op voorschrift van een arts wor-

— den verkocht
c € Keurmerk van conformiteit met Europese
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing LOT Partijcode richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
0123 hulpmiddelen
" Erkend vertegenwoordiger in de Europese
G
Fabrikant ) EC[REP Gemeenschap

Houdbaarheidsdatum JJJJ-MM-DD Referentienummer Masimo Lichaamsgewicht

==
(]

Niet hergebruiken/Uitsluitend voor gebruik

bijéén patiént Groter dan Opslagtemperatuurbereik

Niet-steriel Kleiner dan Droog bewaren

Bij de productie is geen latex van natuur- Niet gebruiken indien de verpakking bescha-

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag

E»—c&/\vgﬁ

& D @ Fe~

KE>ardmr 83

rubber gebruikt digd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Lichtgevende diode (led)

Letop Breekbaar, voorzichtig hanteren Een ledlamp geeft licht wanneer er stroom
doorheen loopt

Medisch hulpmiddel Uniek apparaatidentificatienummer Importeur

S, Instructi i ijzi idingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op
Distributeur @ http://www.Masimo.com/TechDocs
ing: Eris geen i il ijzi il voor alle landen.

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

Masimo, 6, rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa, en SET zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde
handelsmerken van Masimo Corporation.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo -

Akustisk respirationssensor for spaedbgrn og nyfadte

BRUGSANVISNING

® Ma ikke genbruges 2 Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

hed

Inden denne sensor tages i brug, skal brugeren lzese og forsta brugerhandbogen til

INDIKATIONER

Masimo® Acoustic Respiration-sensoren RAS-45 Inf/Neo er beregnet til kontinuerlig, noninvasiv. monitorering af
respirationsfrekvens (RRa®). Masimo Acoustic Respiration-sensoren RAS-45 Inf/Neo er beregnet til brug med spaedbgrn
og nyfedte patienter pa hospitaler, hospitalslignende faciliteter, hjemmemiljger og transport inden for sundhedsmaessige
faciliteter.

og itoren samt denne brug: g.

rainbow Acoustic Monitoring®-sensorerne er ikke beregnet til overvagning af apne.

KONTRAINDIKATIONER
Masimo Acoustic Respiration-sensoren RAS-45 Inf/Neo er kontraindiceret for patienter, der udviser allergiske reaktioner for
skumgummiprodukter og/eller kleebende tape.

BESKRIVELSE
RAS-45 Inf/Neo-sensoren er udelukkende beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo rainbow SET® teknologi.

RAS-45 Inf/Neo-sensorer er kompatible med Masimo rainbow-teknologien V7.14.9.4 og derover.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER
+ Se altid brugerhandbogen for den tilsluttede skaerm sammen med disse anvisninger, for at fa de fuldsteendige
anvisninger.

+ Ved overvagning af akustisk vejrtreekning (RRa), er overvdgning af iltning (Funktionel iltmaetning af arterielle
hamoglobin-veerdier Sp0O2) ngdvendigt.

+ Alle sensorer og kabler er beregnet til brug med bestemte monitorer. Kontrollér, at monitoreringsenheden, kablet og
sensoren er kompatible for brug, da det ellers kan resultere i forringet ydeevne og/eller skade pé patienten.

+  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 (MRI) eller i et MR-scanningsmiljo.

+ For alle patientledninger omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.

+ Dakikke sensoren eller pafor ekstra kleebemidler pa sensoren, da dette kan resultere i ungjagtige eller ingen aflaesninger.
+ Anbring ikke sensoren et sted, hvor den daekker patientens naese eller mund.

+Undga at eksponere sensorer for vaesker under brug, da dette kan medfere skader pa patienten.

+ Brug ikke tape til at fastgere sensoren til mélestedet. Det kan medfere ungjagtige malinger. Brug af yderligere tape kan
fordrsage skader pa huden og/eller tryknekrose eller skader pé sensoren.

+ Brug kun den selvklaebende film, der findes pa sensoren, til at fastgere den pé patienten. For stort tryk kan forarsage
skader pa huden eller ubehag for patienten.

+  Kontrollér jeevnligt sensorstedet (hver 8. time) for at kontrollere hudens tilstand, og for at undga skade pa eller irritation
af huden.

+  Malestedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til den kliniske protokol for at sikre tilstreekkelig cirkulation,
hudintegritet samt korrekt justering.

+ Kontrollér jeevnligt sensorstedet for at sikre dig, at sensoren sidder korrekt pa, og minimere risikoen for ukorrekte eller
manglende malinger.

+ Kontrollér, at placeringen af forankringspuden ikke forarsager for stort straek i ledningen, for pa den made at forhindre,
at den utilsigtet bliver adskilt fra sensoren pga. patientbevaegelse.

«  Forankringspuden skal saettes direkte pa patientens hud for at sikre korrekte malinger.
+ Pasaet/placér sensor korrekt. Forkert pasaetning eller placering kan medfgre forkerte eller ingen malinger.

+  Kontrollér, at kablet ikke er stramt strukket ud, for at forhindre, at det utilsigtet bliver adskilt fra sensoren pga.
patientbevaegelse.

+Undga at seette en sensor pa patienter, der er udsat for meget stgj fra omgivelserne. Dette kan medfgre ungjagtige eller
ingen malinger.

+ Sensoren eller oximetermodulet skal sluttes korrekt til kablet for at undga intermitterende aflaesninger, ungjagtige
resultater eller manglende malinger.

+  Sensoren ma ikke lzegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade. Sensoren ma ikke steriliseres.
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+ Forseg ikke at genbruge, genbehandle eller omarbejde Masimo-sensorer, da dette kan beskadige de elektriske
komponenter og muligvis fare til skade pa patienten.

+  Sensoren ma ikke modificeres eller aendres pd nogen made. Andring eller modifikation kan pavirke ydeevnen og/eller
ngjagtigheden.

+ Hvis sensoren har vaeret opbevaret pa et koldt sted, skal den varmes op til stuetemperatur for at sikre en korrekt maling.
«  Sensoren sidder muligvis ikke godt fast pa ekstremt sveddrivende patienter.

+  RAMP-dobbeltkablet skal veere forbundet til en kompatibel skaeerm med Masimo rainbow SET teknologi med RRa-
funktionen sléet til.

+ RAS-45 er ikke beregnet til apng-overvagning apneg-alarm.

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

« Bemeerk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af
patientmonitorering. Sensoren vil levere op til 120 timers patientovervagningstid. Bortskaf sensoren efter anvendelse
til en enkelt patient.

ANVISNINGER
A.Valg af malested:
Stedet ber veere harfrit, rent og tert, for sensoren pasaettes. Brug en alkoholklud til at rense anvendelsesstedet, om nedvendigt.

1.Se Fig. 1. Malestedet er det gvre bryst. Det anbefales, at midten af sensorpuden placeres under kravebenet, mellem 2.
og 3. ribben mod hgjre side af patientens brystet.
B. Pasaettelse af sensoren:
1. Se Fig. 2. Traek forsigtigt den lille strop vaek fra striben for at blotleegge sensorkleebemidlet.
2. Se Fig. 3. Placér forsigtigt sensoren pd paferingsstedet, sa “Masimo”-maerkatet er synligt.
3. Se Fig. 4. Tryk ned hele vejen rundt i kanten af sensoren for at sarge for, at kleebemidlet er fastgjort til patientens hud.
Undga kontakt med det blotlagte sensorklaebemiddel.
4.Serg for, at patientens hud er afslappet og ikke straekkes pd nogen méade og at der ikke er nogen hudfolder under
sensorpuden.
5.Se Fig. 5. Fjern de den todelte sensorforing fra toppen af sensoren.
6. Se Fig. 6. Fjern striben fra forankringen, og fastger paseettelsespuden pa huden ved patientens bryst i armhulehgjde.
7.For og fastger alle kabler, for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.
C. Tilslutning af RAS-45 Inf/Neo-sensoren til patientledning til akustisk respiration:
1.Se Fig. 7. Indsaet sensorforbindelsen helt ind i ledningsforbindelsen, indtil den lases pa plads.
2. Kontrollér, at RAS-45 Inf/Neo-sensoren er sat korrekt pé patientens paseetningssted og samtidigt forbundet til patientledning.
3. Kontrollér, at monitoren er i stand til at opfange et signal (se enhedens handbog).
Bemeaerk: Hvis signalerne ikke kan detekteres, skal der veelges et alternativt sted pa brystet ved hjaelp af en ny sensor.

D. Frakobling and fjernelse af RAS-45 Inf/Neo-sensoren:
Advarsel: Fjern kablet fra sensoren, for du fjerner sensoren fra patienten.

1. Se Fig. 8. Tag fat i kabelforbindelsen og sensorforbinderen, og traek for at frakoble.

2. Traek forsigtigt i stroppen til sensorklaebemidlet for at streekke ud i og frigere sensoren fra pasaetningsstedet.

3. Traek forsigtigt i fastsaetningspuden for at lofte og fjerne klaebemidlet fra patienten.
Bemaerk: Nar RAS-45 Inf/Neo-sensoren er taget af patienten og stadigvaek er forbundet til systemet, kan sensoren opfange
baggrundsstej og rapportere et mal. Sensoren bgr kun veere tilsluttet kablet under patientovervagning. Hvis patienten ikke
overvages, bor sensoren ikke veere forbundet med patientkablet.

SPECIFIKATIONER
Sensor RAS-45 Inf/Neo
T i Kropsvaegt SPADB@RN OG NYF@DTE < 10 kg
Pasaetningssted Bryst
Vejrtraekninger pr. minut, ngjagtighedsinterval® 4 til 120 +1 dndedreet pr. minut

* Nojagtigheden af respirationsfrekvensen for RAS-45 Inf/Neo-senoren er blevet valideret i intervallet 4 til 120 dndedraet pr. minut under test. Der er
foretaget klinisk validering med RAS-45 Inf/Neo-sensoren og overvdgningsenheden af op til 82 dndedraet pr. minut hos spaedbern og nyfadte.
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HELBREDSTILSTANDE

Helbredstilstande fra klinisk undersggelse af indlagte patienter.

Tilstand

Erhvervet Medfadt alkoholsyndrom

Atrieskillevaegsdefekt, bicuspid aortaklap, kronisk systolisk kongestiv hjertesvigt, medfedt hjertesygdom,
Kardiovaskulzer ostium secundum, persisterende ductus arteriosus, persisterende foramen ovale, hojre ventrikuleer
hypertrofi, tricuspid-klapregurgitation, ventrikulaer skillevaegsdefekt

Medfadt Ganespalte

Medfgdte anatomiske Dobbeltsidig klumpfod, medfedt handdeformitet, dysmorfe kraniofaciale egenskaber, polydactyli (begge
deformiteter haender eller fodder), syndaktyli (fingre eller taeer)

Hudrelateret Medfedt malignt melanom, dermoidcyste i jenbryn

Kolostomi, medfadt atresi af tryktarmen, medfedt gastroschise, gastroasofagal reflukssygdom, anusatresi,
Gastrointestinal malrotation, laparoskopi gastrostomi, Meckels divertikel, omphalocele, analfistel, korttarmsyndrom

Genetisk/arvelig Medfedt fedselsdefekt, Digeorge-syndrom, hgjbuet gane, Williams-syndrom

Labial absces, absces i skrotum, ikke-nedfaldne testikler, phimosis, UPJ, meatusstenose, indadvendte

(el urinrgrsklapper, ureterocele, vesikoureteral refluks
Hzematologi Anzmi
Hepatologi Samlet parenteral ernaering induceret kolestatisk
Immundefektsygdom T-celle-mangel
Smittefarlig Methicillin-resistent Staphylococcus aureus, Rhinovirus
Metabolisk Fejlernaering
Muskuloskeletal Navlebrok
Nyre Kronisk nyresygdom, hydronefrose, nyreagenesi, nyresten
Neurologisk Neuromuskular sygdom, sensorisk heretab
Oftalmologi Bygningsfejl, Dakryo-stenosis
Andet Preematuritet, intrauterin veeksthaemning
Otologi Dobbeltsidig heretab
Medfgdte skeletale Medfedt mangel af begge skinneben, medfedte kortere lavere lemmer, Klippel-Feil-syndrom, mikrocephali
misdannelser (HCQ), kraniosynostose

KOMPATIBILITET

QM ' SH Denne sensor er kun beregnet til brug sammen med rainbow Acoustic Monitoring®-aktiverede enheder, der
\' ASlMO . indeholder Masimo rainbow SET teknologi eller pulsoximetriske skaerme med licens til at bruge rainbow
'M ! SH" Acoustic™-kompatible sensorer. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa pulsoximetrisystemer fra
\' AS'MO den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor sammen med andre enheder kan medfere, at sensoren
fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

ainbow

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

SOFTWAREKRAV
RAS-45 Inf/Neo-sensorer er kompatible med Masimo rainbow-teknologien V7.14.9.4 og derover.

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den ferste 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 GALDER 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@BERS ENESTE MULIGHED | TILFALDE AF BRUD PA NOGEN GARANTI SKAL TILLADE, EFTER MASIMOS
VALG, AT REPARERE ELLER UDSKIFTE PRODUKTET.

UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der leveres sammen med
produktet, eller som har veeret udsat for misbrug, forsemmelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde, der ikke
har med produktet at ggre. 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@OLGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, DRIFTSTAB),
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UANSET OM MASIMO ER BLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR,
SOM MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER SALGES TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, | HENHOLD TIL GARANTIEN, UDEN
FOR KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE DET BEL@B,
SOM K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT RETSKRAV VEDR@RER. MASIMO HAFTER UNDER
INGEN OMSTANDIGHEDER FOR SKADER, DER FORBINDES MED ET PRODUKT, SOM ER BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT
ELLER GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT SKAL IKKE ANSES FOR AT UDELUKKE ETHVERT ANSVAR, DER UNDER
G/LDENDE PRODUKTLOVGIVNING OM ERSTATNING IKKE LOVLIGT KAN OMGAS 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 ANVENDELSE TIL EN ENKELT 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: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA
FORANLEDNING AF EN LAGE.

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

Hvis du oplever alvorlige haendelser med produktet, skal du give den kompetente myndighed i dit land og producenten
besked.

Felgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
® " . Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning
& Folg brugsanvisningen E Separat indsamiing or elektrisk og RX ONLY | madette udstyr kun slges af eller pa
elektronisk udstyr (WEEE). "
— foranledning af en lege
c € Mzrkning, der angiver overholdelse af
[:E] Se brugsanvisningen LOT Lotnummer kravene i Radets direktiv 93/42/EGF om
0123 medicinsk udstyr
,—|_| Autoriseret repraesentant i Det Europzeiske
“ Producent ! EC|REP Feellesskab
9 Anvendes inden ARAA-MM-DD Masimo-referencenummer T ] Kropsvaegt
Ma ikke genbruges/kun til anvendelse til en . .
® enkelt patient > Storre end _/ﬂ/- Opbevaringstemperaturinterval
Tkke-steril < Mindre end ? Opbevares tort
" . Begraensning for luftfugtighed @ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
@ ke fremstllet med naturlig gummilatex ved opbevaring beskadiget, og se brugsanvisningen
. " . Lysdiode (LED)
A Forsigtig T Skrabelig, behandles med forsigtighed @ LED'en afgiver lys ved gennemstromning
Medicinsk anordning Unik anordningsidentifikator @ Importor
— e,
/‘ Distributor jledninger er tl ige i elektronisk format pé http://www.Masimo.com/TechDocs
%ﬂ Bemzerk! elFU er ikke tilgeengelig i alle lande.

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

Masimo, ﬁ, rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa og SET er foderalt registrerede varemaerker tilhgrende
Masimo Corporation.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo o

Sensor de respiracao acustica para lactentes e recém-nascidos

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

® Néo reutilizar %2 Nao fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado

Antes de utilizar este sensor, o utilizador deve ler e compreender o Manual do Utilizador do dispositivo e do monitor, assim como estas
instrugoes de utilizagao.

INDICACOES

O Sensor de respiracao acustica RAS-45 Inf/Neo da Masimo® é indicado para a monitorizagdo continua e ndo invasiva da
frequéncia respiratéria (RRa®). O Sensor de respiracao acustica RAS-45 Inf/Neo da Masimo destina-se a ser utilizado em pacientes
lactentes e recém-nascidos, em hospitais, instalagdes de tipo hospitalar, ambientes domésticos e em transporte em instalagdes
de cuidados de saude.

Os sensores rainbow Acoustic Monitoring® néo séo indicados para a monitorizacao de apneia.

CONTRAINDICAg()ES
O Sensor de respiracao acustica RAS-45 Inf/Neo da Masimo ndo é indicado para pacientes que apresentem reagdes alérgicas
a produtos com espuma de borracha e/ou fita adesiva.

DESCRICAO
O sensor RAS-45 Inf/Neo deve ser utilizado apenas com dispositivos que contenham tecnologia Masimo rainbow SET™.

Os Sensores RAS-45 Inf/Neo s&o compativeis com a tecnologia Masimo rainbow V7.14.9.4 e superior.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS
+ Consulte sempre o manual do utilizador do monitor ligado, em conjunto com estas instru¢des de utilizacao, para obter
instrucdes completas.

+ Ao monitorizar a respiracdo acustica (RRa), é necessario monitorizar a oxigenagao (saturacao de oxigénio funcional da
hemoglobina arterial, Sp02).

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

+ Néo utilize sensores que apresentem danos ou descoloragéo; caso contrario, o desempenho podera ser afetado e/ou podem
ocorrer lesdes no paciente.

+ Nao utilize sensores durante procedimentos de imagiologia por ressonancia magnética (IRM) ou num ambiente de IRM.

+ Todos os cabos de paciente devem ser colocados cuidadosamente num percurso que minimize o risco de emaranhar ou
estrangular o paciente.

+ Néo tape o sensor nem aplique adesivos adicionais no sensor, visto que tal pode resultar em leituras imprecisas ou na
auséncia de leituras.

+Nao coloque o sensor numa posicdo em que possa cobrir o nariz ou a boca do paciente.
+  Evite expor os sensores a liquidos durante a utilizagdo para evitar riscos potenciais para o paciente.

+ Nao utilize fita adesiva para fixar o sensor no local; isto pode originar leituras imprecisas. A utilizacao de fita adesiva adicional
pode danificar a pele e/ou causar necrose por pressao ou danificar o sensor.

«+  Utilize a pelicula adesiva fornecida no sensor apenas para fixa-lo no paciente. A aplicacao de pressdo excessiva pode provocar
lesdes na pele ou desconforto no paciente.

+ Verifique o local de aplicacdo do sensor (de 8 em 8 horas) para assegurar a integridade da pele e para evitar lesdes ou
irritacdo da pele.

+ Olocal deve ser verificado frequentemente, ou de acordo com o protocolo clinico, para assegurar uma circulacdo adequada,
aintegridade da pele e um alinhamento correto.

+ Verifique o local de aplicacao 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 colocacédo da plataforma de fixagdo ndo estica o cabo excessivamente; caso contrario, o movimento
do paciente podera desligar o cabo acidentalmente.

+ Aplataforma de fixacao deve ser aplicada diretamente na pele do paciente para assegurar leituras corretas.

+ Aplique/coloque o sensor corretamente. Uma aplica¢do ou colocagéo incorreta do sensor pode resultar em leituras imprecisas
ou na auséncia de leituras.

+  Certifique-se de que o cabo nédo esta excessivamente esticado; caso contrario, o movimento do paciente podera desligar
o cabo acidentalmente.

+ Evite colocar o sensor em pacientes expostos a ambientes com ruido excessivo. Essa situacdo pode resultar em leituras
imprecisas ou na auséncia de leituras.
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+ Ligue o sensor ou 0 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 em solucdes liquidas. Nao tente esterilizar o sensor.

+ Naotente 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.

+  Naomodifique nem altere o sensor de forma alguma. A alteragdo ou modificagdo pode afetar o desempenho e/ou a exatidao.
+ Seosensortiver sido armazenado num ambiente frio, devera atingir a temperatura ambiente para assegurar uma leitura correta.
+ O sensor pode ndo apresentar boa aderéncia em pacientes extremamente diaforéticos.

+  OcaboduploRAM® tem de estar ligado a um monitor compativel com tecnologia Masimo rainbow SET e com a funcionalidade
RRa ativada.

+ ORAS-45 néo se destina a monitorizagao da apneia ou ao alarme da apneia.

« Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor ou quando for
constantemente apresentada uma mensagem de SIQ baixo depois de concluir os passos de resolucdo de problemas de SIQ
baixo que se encontram no manual do utilizador do dispositivo de monitorizagdo.

« Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de
monitorizagao do paciente. O sensor proporcionara até 120 horas de monitorizacdo do paciente. Elimine o sensor ap6s
a utilizagdo num paciente.

INSTRUCOES
A.Selecéao do local:
O local deve estar isento de pelos e deve ser limpo para eliminar detritos e estar seco antes da colocacéo do sensor. Utilize uma
compressa com alcool para limpar o local de aplicacéo, se for necessario.
1. Consulte a Fig. 1. O local de medicao é a parte superior do peito. Recomenda-se que o centro da plataforma do sensor
seja colocado sob a clavicula, no 2.° intercostal em direcéo a zona direita do peito do paciente.
B. Aplicacdo do sensor:
1. Consulte a Fig. 2. Puxe a aba pequena suavemente para destacar o revestimento e expor o adesivo do sensor.
2. Consulte a Fig. 3. Coloque o sensor cuidadosamente no local de aplicacdo, mantendo a etiqueta «<Masimo» visivel.
3. Consulte a Fig. 4. Aplique presséo em redor de toda a periferia do sensor para assegurar que o adesivo esta fixo a pele
do paciente. Evite o contacto com o adesivo exposto do sensor.
4. Certifique-se de que a pele do paciente esta relaxada e nao esta esticada em qualquer direcéo e de que nao existem
pregas na pele por baixo da plataforma do sensor.
5. Consulte a Fig. 5. Remova o revestimento do sensor de duas pecas da parte superior do sensor.
6. Consulte a Fig. 6. Remova o revestimento de fixacao e fixe a plataforma de fixagdo no peito do paciente, ao nivel da axila.
7. Coloque e fixe o cabo do sensor para reduzir o risco de emaranhar ou estrangular o paciente.
C.Ligagao do Sensor RAS-45 Inf/Neo ao Cabo do paciente para respiragdo acistica:
1. Consulte a Fig. 7. Introduza o conector do sensor no conector do cabo até bloquear.
2. Confirme que o sensor RAS-45 Inf/Neo esta devidamente alinhado com o local de aplicagdo no paciente, bem como
ligado ao cabo do paciente.
3. Confirme que o monitor tem a capacidade de detecdo de um sinal (consulte o manual do dispositivo).
Nota: Se os sinais nao forem detetados, selecione outro local no peito e utilize um novo sensor.

D. Desligamento e remocao do Sensor RAS-45 Inf/Neo:
Adverténcia: Desligue o cabo do sensor antes de remover o sensor do paciente.

1. Consulte a Fig. 8. Segure o conector do cabo e o conector do sensor e puxe para desligar.

2. Puxe a aba do adesivo do sensor cuidadosamente para esticar e soltar o sensor do local de aplicagao.

3. Puxe a plataforma de fixacao cuidadosamente para levantar e remover o adesivo do paciente.
Nota: Quando o sensor RAS-45 Inf/Neo ndo estd aplicado no paciente e ainda esta ligado ao sistema, o sensor pode captar ruido
de fundo e comunicar uma medicéo. O sensor apenas deve estar ligado ao cabo durante a monitorizacéo do paciente. Se o paciente
néo estiver a ser monitorizado, o sensor deve ser desligado do cabo.

ESPECIFICACOES
Sensor RAS-45 Inf/Neo
T i Peso corporal Lactentes e recém-nascidos <10 kg
Local de aplicagao Peito
Respiragdes por minuto, intervalo de exatidao* 42120 + 1 respiragdes por minuto

* A exatiddo da frequéncia respiratéria com o sensor RAS-45 Inf/Neo foi validada para o intervalo entre 4 e 120 respiragées por minuto em testes de bancada.
Avalidagdo clinica foi efetuada com o sensor RAS-45 Inf/Neo e o dispositivo de monitorizacdo para até 82 respiragdes por minuto em pacientes lactentes
e recém-nascidos.

Gl 36 10075G-elFU-0321



CONDICOES MEDICAS

Condigoes médicas de estudos clinicos de pacientes hospitalizados.

Condicao

Adquirida Sindrome alcodlica fetal

Defeito do septo atrial, Valvula adrtica bictspide, Insuficiéncia cardiaca congestiva sistdlica cronica,
Cardiovascular Insuficiéncia cardiaca congénita, Forame oval, Persisténcia do canal arterial, Forame oval patente,
Hipertrofia ventricular direita, Regurgitacéo da vélvula tricuspide, Defeito do septo ventricular

Congénita Fenda palatina

Deformagées anatomicas Pé boto bilateral, Deformacdo congénita da mao, Caracteristicas craniofaciais dismorficas, Polidactilia (nas
congénitas maos e nos pés), Sindactilia (dedos das maos ou dos pés)

Dérmica Nevo melanocitico congénito, Quisto dermoide da sobrancelha

Colostomia, Atresia intestinal congénita, Gastrosquise congénita, Doenca de refluxo gastroesofagico, Anus
Gastrointestinal imperfurado, Ma rotagéo intestinal, Gastrostomia por via laparoscopica, Diverticulo de Meckel, Onfalocele,
Fistula retal, Sindrome do intestino curto

Genética/hereditaria Defeitos congénitos, Sindrome de DiGeorge, Palato estreito e ogival, Sindrome de Williams

Abcesso labial, Abcesso prostético, Criptorquidia, Fimose, Obstrucao da jungdo ureteropélvica, Estenose

Geniturinaria < : N
meatal, Valvulas de uretra posterior, Ureterocele, Refluxo vesicoureteral

Hematolé6gica Anemia

Hepatolégica Colestase total induzida pela nutricao parenteral

Imunodeficiéncia Deficiéncia de células T

Infeciosa Staphylococcus aureus resistente a meticilina, Rinovirus

Metabdlica Subnutricao

Musculoesquelética Hérnia umbilical

Renal Doenca renal crénica, Hidronefrose, Agenesia renal, Litiase renal

Neurolégica Doenca neuromuscular, Perda auditiva neurossensorial

Oftalmolégica Astigmatismo, Dacriostenose

Outras Prematuridade, Restri¢do de crescimento intrauterino

Otolégica Perda auditiva bilateral

Deformacgdes congénitas do Auséncia congénita de ambas as tibias, Encurtamento congénito dos membros inferiores, Sindrome de

esqueleto Klippel-Feil, Microcefalia (HCC), Craniossinostose sagital
COMPATIBILIDADE

! Este sensor destina-se a ser utilizado apenas com dispositivos com a funcionalidade rainbow Acoustic Monitoring®
p p 9
\’ AS'MO . eatecnologia Masimo rainbow SET ou com monitores de oximetria de pulso com licenca para utilizagdo de sensores
' ° compativeis com rainbow Acoustic™. Cada sensor é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas
p p: p
\' AS'MO de oximetria de pulso do fabricante do dispositivo original. A utilizagdo deste sensor com outros dispositivos pode
' resultar num desempenho incorreto ou nulo.

ainbow

Para obter informacdes acerca da compatibilidade, visite: www.Masimo.com

REQUISITOS DE SOFTWARE

Os Sensores RAS-45 Inf/Neo s&o compativeis com a tecnologia Masimo rainbow V7.14.9.4 e superior.

GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as instru¢des fornecidas
em conjunto com os produtos da Masimo, estarao livres de defeitos de material e de fabrico durante um periodo de seis (6) meses.
A garantia para os produtos de utilizagao Unica apenas abrange a utilizacdo num Unico paciente.

O SEGUINTE REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR.
AMASIMO RENUNCIA EXPRESSAMENTE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS VERBAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE
OUTRAS, GARANTIAS DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO 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 REPARAGAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DE GARANTIA

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

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A MASIMO SERA RESPONSAVEL PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER OUTRA PESSOA POR
QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS, ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, ENTRE OUTROS, PERDAS FINANCEIRAS),
MESMO QUANDO NOTIFICADA DESTA POSSIBILIDADE. ARESPONSABILIDADE DA MASIMO RESULTANTE DA VENDA DE QUAISQUER
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PRODUTOS AO COMPRADOR (NO AMBITO DE CONTRATO, GARANTIA, RESPONSABILIDADE CIVIL OU DE OUTRA NATUREZA)
NAO PODERA, EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA, EXCEDER O MONTANTE PAGO PELO COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S)
RELEVANTE. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA POR DANOS ASSOCIADOS A UM
PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU RECICLADO. AS LIMITAGOES NESTA SECCAO NAO PODEM SUBSTITUIR
QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLAGAO 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 UTILIZAGCAO UNICA. AO ACEITAR OU UTILIZAR ESTE PRODUTO, O COMPRADOR CONFIRMA E CONCORDA QUE NAO
E CONCEDIDA QUALQUER LICENGA PARA A UTILIZAGAO DESTE PRODUTO EM MAIS DO QUE UM PACIENTE.

ELIMINE O SENSOR APOS A UTILIZAGAO NUM PACIENTE. 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 UTILIZAGCAO DE SENSORES RD.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE
RECEITA MEDICA.

Para uso profissional. Consulte as instru¢des de utilizagdo relativamente as informacées de prescricdo completas, incluindo as
indicagdes, contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e acontecimentos adversos.

Se ocorrer algum incidente grave com o produto, notifique a autoridade competente do seu pais e o fabricante.
Os simbolos seguintes podem ser apresentados no produto ou na respetiva rotulagem:

SiMBOLO | DEFINIGRO | SiMBOLO | DEFINICRO SiMBOLO DEFINIGHO

[T
aal
2
@
o)
4
A
%0;‘

Recolha separada para equipamento Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda
Sequir as instrugdes de utilizagao Colna separada para equip RX ONLY | destedispositivo apenas a médicos ou
elétrico e eletrénico (REEE). . PO
— mediante receita médica
c € Marca de conformidade com a Diretiva
Consultar as instrugdes de utilizagdo LOT Codigo do lote europeia 93/42/CEE relativa a dispositivos
0123 médicos
. . y . autorizado na Comunidadt
Fabricante Niimero de catélogo (ndmero do modelo) |EC REPI Europeia
Prazo de validade AAAA-MM-DD Nimero de referéncia da Masimo " ﬁ Peso corporal

Nao reutilizar/Para utilizaao exclusiva num
tinico paciente

Intervalo de temperatura em arma-

Maior que
4 zenamento

Nao esterilizado Menor que Manter seco

Nao utilizar se a embalagem estiver dani-

de armazenamento ficada e consultar as instrugdes de utilizagao

Diodo emissor de luz (LED) O LED emite luz

Cuidado s
quando é atravessado por corrente

Fragil, manusear com cuidado

Dispositivo médico Identificador tnico de dispositivo Importador

it
Nao fabricado com létex de borracha natural Limites de humidade paraefeitos

& @ )5

Encontram-se disponiveis instrugdes de utilizagao/manuais em formato eletrénico em
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: As instrugdes de utilizacao eletrénicas nao estao disponiveis em todos os paises.

Distribuidor

%)

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

Masimo, \", rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa e SET sdo marcas registadas federais da Masimo
Corporation.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo -

Akustinen hengitystiheysanturi vauvoille ja vastasyntyneille

KAYTTOOHJEET

® Ala kdytd uudelleen R Eisislla luonnonkumilateksia Epasteriili

Ennen anturin kayttoa kadyttajan on luettava ja ymmarrettava laitteen tai monitorin kdyttoopas sekd nama kayttoohjeet.

KAYTTOAIHEET

Akustinen hengitystiheysanturi Masimo® RAS-45 Inf/Neo on tarkoitettu hengitystiheyden (RRa®) jatkuvaan, noninvasiiviseen
valvontaan. Akustinen hengitystiheysanturi Masimo RAS-45 Inf/Neo on tarkoitettu kaytettavaksi vauvaikaisilld ja vastasyntyneilld
potilailla sairaaloissa, muissa terveydenhuoltolaitoksissa, kotona ja terveydenhoitolaitoksen sisélld tapahtuvien potilassiirtojen
aikana.

rainbow Acoustic Monitoring® -antureita ei ole tarkoitettu apnean valvontaan.

VASTA-AIHEET
Akustinen Masimo RAS-45 Inf/Neo -hengitystiheysanturi on vasta-aiheinen potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita vaahtokumista
ja/tai kiinnitysteipista.

KUVAUS
RAS-45 Inf/Neo -anturia voidaan kayttad vain Masimo rainbow SET® -tekniikan sisaltavien laitteiden kanssa.

RAS-45 Inf/Neo -anturit ovat yhteensopivia Masimo rainbow -tekniikan version V7.14.9.4 ja sita uudempien kanssa.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET
+ Katso aina tarkemmat ohjeet liitetyn monitorin kdyttdoppaasta ja ndista kdyttdohjeista.

+  Akustisen hengitystiheyden (RRa) valvonnan yhteydessa happipitoisuutta (valtimoveren hemoglobiinin funktionaalista
happisaturaatiota, SpO2) on valvottava.

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

- Al kdyté antureita, jotka vaikuttavat vaurioituneilta tai vériltdén haalistuneilta, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas
loukkaannu.

- Al kdytd antureita magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistéssa.

- Reititd kaikki potilaskaapelit huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.

- Al3 peité anturia tai kdyt4 siind ylimaaraisia teippej, silld tdma voi johtaa virheellisiin lukemiin tai niiden puuttumiseen.
«  Ali aseta anturia sellaiseen kohtaan, etta se voi peittdd potilaan nenén tai suun.

+ Valtd anturien altistamista nesteille kdytdn aikana, jotta potilaalle ei koidu vahinkoa.

- Al3 kiinnitd anturia teipilld. Teippi voi aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kdytté voi johtaa painekuolioon ja/
tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

+ Kiinnitd anturi potilaaseen kayttamalla vain anturissa olevaa tarrakalvoa. Liiallinen paine voi vaurioittaa ihoa tai aiheuttaa
potilaalle epdmukavuutta.

« Tarkista ihon eheys anturikohdasta (kahdeksan tunnin valein), jotta iho ei vaurioidu tai arsyynny.

+ Anturinsijoituskohta taytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytannén mukaisesti riittdvan verenkierron, ihon kunnon ja oikean
kohdistuksen varmistamiseksi.

+ Tarkista anturin kunnollinen kiinnitys saé@nnéllisesti, jotta véltetaan epatarkat lukemat tai niiden puuttuminen kokonaan.

+ Varmista, ettd kiinnitystyyny on sijoitettu niin, etta se ei kirista kaapelia liikaa, jotta anturi ei irtoa vahingossa potilaan
liikahtaessa.

+  Kiinnitystyyny on kiinnitettava suoraan potilaan iholle, jotta varmistetaan tarkat lukemat.

+ Kiinnitd/aseta anturi asianmukaisesti. Jos anturi kiinnitetdan tai asetetaan virheellisesti, lukemat voivat olla epétarkkoja
tai niita ei saada lainkaan.

+ Varmista, ettd kaapeli ei ole kiredlld, jotta anturi ei irtoa vahingossa potilaan liikahtaessa.

+ Valtd anturin kiinnittamista potilaaseen, joka altistuu meluisille ympéristdille. Tima voi aiheuttaa epatarkkoja lukemia tai
niiden puuttumisen kokonaan.

+  Liitd anturi tai oksimetrimoduuli kunnolla kaapeliin, jotta véltetddn epasadanndlliset lukemat, epatarkat tulokset tai tulosten
puuttuminen kokonaan.

- Al upota anturia nesteeseen tai liota anturia, jotta se ei vaurioidu. Al3 yrita steriloida anturia.

- Al yritd kayttad uudelleen, kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattdd Masimo-antureita. Se voi vahingoittaa
sdahkdkomponentteja ja siten aiheuttaa potilaalle vahinkoa.
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- Ald muuta tai muokkaa anturia milldan tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn ja/tai tarkkuuteen.
+ Jos anturia on sdilytetty kylmdssa ymparistossa, se on tuotava huoneldmpétilaan, jotta saadaan oikeat lukemat.
+  Anturi ei valttamatta kiinnity kunnolla voimakkaasti hikoileviin potilaisiin.

+ RAMP-kaksoiskaapeli on liitettdva yhteensopivaan monitoriin, jossa on Masimo rainbow SET -tekniikka ja RRa-ominaisuus
kaytossa.

+ RAS-45-anturia ei ole tarkoitettu apnean valvontaan tai apneahalytyksiin.

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

« Huomautus: Anturissa kdytetdan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentda epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Anturia voi kdyttaa potilaan valvonnassa enintdan 120 tunnin ajan. Havitd anturi, kun
sitd on kaytetty yhdella potilaalla.

OHJEET

A.Kohdan valitseminen:

Kohdassa ei saa olla ihokarvoja, ja sen tulee olla puhdas ja kuiva ennen anturin asettamista. Puhdista kayttokohta
tarvittaessa alkoholipyyhkeella.

1. Katso kuva 1. Mittauskohta on rintakehan yldosassa. Anturityynyn keskiosa on suositeltavaa sijoittaa solisluun alapuolelle,
toiseen kylkiluuviliin potilaan rintakehan oikealle puolelle.
B. Anturin kiinnittiminen:
1. Katso kuva 2. Veda pienta siivekettd varovasti poispain pohjapaperista, jotta anturin kiinnityspinta tulee nakyviin.
2. Katso kuva 3. Aseta anturi varovasti paikalleen niin, ettd Masimo-merkinta on nékyvissa.
3. Katso kuva 4. Painele anturia kauttaaltaan, jotta se kiinnittyy kunnolla potilaan ihoon. Vélta anturin esilld olevan
kiinnityspinnan koskettamista.
4. Varmista, ettd potilaan iho on rento eika venytettyna mihinkdan suuntaan ja etta anturityynyn alla ei ole ihopoimuja.
5. Katso kuva 5. Irrota kaksiosainen pohjapaperi anturin paalta.
6. Katso kuva 6. Poista kiinnityspaperi ja kiinnita tyyny potilaan rintakehdén kainalokuopan korkeudelle.
7. Reititd ja kiinnitd anturikaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.
C. RAS-45 Inf/Neo -anturin liittaminen akustiseen hengitystiheyden val tarkoitettuun potil
1. Katso kuva 7. Kiinnitd anturin liitin kaapelin liittimeen, kunnes se lukittuu paikoilleen.
2. Varmista, ettd RAS-45 Inf/Neo -anturi on kunnolla kiinnitetty potilaaseen ja liitetty potilaskaapeliin.
3. Varmista, ettd monitori havaitsee signaalin (katso laitteen opas).
Huomautus: Jos monitori ei havaitse signaaleja, valitse toinen kohta rintakehalta kayttamalla uutta anturia.

D. RAS-45 Inf/Neo -anturin kytkeminen irti ja poistaminen potilaasta:
Varoitus: Irrota kaapeli anturista ennen kuin poistat anturin potilaasta.

1. Katso kuva 8. Tartu kaapelin liittimestéd ja anturin liittimestd ja irrota vetamalla.

2. Veda anturin kiinnitysteippia varovasti, jotta anturi irtoaa iholta.

3. Veda kiinnitystyynya varovasti ylos, jotta tarra irtoaa potilaasta.
Huomautus: Kun RAS-45 Inf/Neo -anturi ei ole kiinnitettyna potilaaseen, mutta on yhd kytkettyna jarjestelmaan, se voi poimia
aania ymparistosta ja ndyttaa mittaustuloksen. Anturi tulee kytked kaapeliin vain potilaan tarkkailun yhteydessa. Jos potilasta ei
tarkkailla, anturi tulee irrottaa kaapelista.

TEKNISET TIEDOT
Anturi RAS-45 Inf/Neo
Inl i Paino Vauva ja vastasyntynyt < 10 kg
Sijoituskohta Rintakeha
Hengitysta minuutissa, tarkkuusalue* 4-120 + 1 hengitysta minuutissa

*RAS-45 Inf/Neo -anturin hengitystiheyden tarkkuus on vahvistettu simulointikokeessa alueella 4-120 hengitystd minuutissa. Kliininen validointi tehtiin
RAS-45 Inf/Neo -anturilla ja valvontalaitteella vauvaikdisille ja vastasyntyneille koehenkiléille enintddn 82 hengitykselld minuutissa.
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SAIRAUDET

Kliinisesta tutkimuksesta saadut sairaalahoitoon joutuneiden potilaiden sairaudet.

Sairaus

Hankinnaiset Sikion alkoholioireyhtyma

Eteisvaliseindaukko (ASD), bikuspinen aorttaldppd, krooninen ja systolinen syddmen vajaatoiminta,
synnynndinen sydénsairaus, ostium secundum, avoin valtimotiehyt (Patent Ductus Arteriosus, PDA),
sulkeutumaton soikea aukko (Patent Foramen Ovale, PFO), oikean kammion hypertrofia, kolmiliuskaldpan
vuoto, kammioviliseindaukko

Kardiovaskulaariset

Synnynnaiset Suulakihalkio

kampurajalat, synnynnéinen kéden epizmuodostuma, dysmorfiset kraniofasiaaliset piirteet,
epamuodostumat polydaktylia (molemmissa kasissa tai jaloissa), syndaktylia (sormissa tai varpaissa)

lho Synnynndinen melanosyyttiluomi, kulmakarvojen dermoidikysta

Kolostomia, synnynnéinen suolen umpeuma, synnynnéinen vatsahalkio, gastroesofageaalinen
Ruoansulatuskanava refluksitauti, perdaukon umpeuma, intestinaalinen virhekiertyminen, laparoskooppinen gastrostomia,
Meckelin divertikkeli, napatyré, perasuolifisteli, lyhytsuolioireyhtyma

Geneettiset/perinnélliset Synnynnéinen syntymavika, DiGeorgen oireyhtymé, korkea suulaki, Williamsin oireyhtyma

Labiaalinen absessi, skrotaalinen absessi, laskeutumattomat kivekset, fimoosi, ureteropelvisen junktion

Genitourinaariset . . . o L N : .
obstruktio, meataali stenoosi, posterioriset uretraldpat, ureteroseele, vesikoureteraalinen refluksi

Hematologiset Anemia

Hepatologiset Totaalisen parenteraalisen ravitsemuksen aiheuttama kolestaasi

Immuunipuutokset T-solupuutos

Infektiotaudit Metisilliinille resistentti staphylococcus aureus, rinovirus

Metaboliset Aliravitsemus

Tuki- ja liikuntaelinsairaudet Napatyra

Munuaissairaudet Krooninen munuaissairaus, hydronefroosi, munuaisen agenesia, munuaiskivi

Neurologiset Neuromuskulaarinen sairaus, sensorineuraalinen kuulonalenema

Oftalmologiset Hajataittoisuus, kyynelkanavan ahtauma

Muut Ennenaikaisuus, sikién kasvun hidastuminen

Otologiset Bilateraalinen kuulonalenema

Synnynniset skeletaaliset Kummankin saariluun synnynnéinen puuttuminen, synnynndisesti lyhyt alaraaja, Klippel-Feilin oireyhtyma,

epamuodostumat mikrokefalia (HCC), sagittaalinen kraniosynostoosi
YHTEENSOPIVUUS

T Tama anturi on tarkoitettu kdytettavaksi vain rainbow Acoustic Monitoring® -laitteiden kanssa, joissa kdytetdan
\’MAS'MOSH Masimo rainbow SET -tekniikkaa, tai pulssioksimetrimonitoreissa, jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta
r YT ® rainbow Acoustic™-anturien kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperaisen valmistajan
\'MAS'MOSH valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissa. Taman anturin kdytté muiden laitteiden kanssa voi johtaa virheelliseen

rainbow L . . ..
toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

OHJELMISTOVAATIMUKSET

RAS-45 Inf/Neo -anturit ovat yhteensopivia Masimo rainbow -tekniikan version V7.14.9.4 ja sita uudempien kanssa.

TAKUU

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

EDELLA OLEVA TEKSTI ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI MUUT,
SUULLISET, NIMENOMAISET JA HILJAISETTAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. MYYNTIKELPOISUUTTA JATIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MASIMON AINOA VELVOLLISUUS JA OSTAJAN AINOA KORVAUSVAATIMUS MINKA TAHANSA
TAKUURIKKEEN KOHDALLA ON MASIMON VALINNAN MUKAAN JOKO KORJATA TAI VAIHTAATUOTE.

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty
vaarin tai laiminlyGty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jarjestelmaan, eika tuotetta, jota on muutettu tai joka on
purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen tai kunnostettu
tai jotka on kierratetty.
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MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTATAI
VALILLISISTA VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTATULOJEN MENETYKSET), VAIKKA SE OLISITIETOINEN TALLAISESTA
MAHDOLLISUUDESTA. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA MISTAAN OSTAJALLE MYYDYISTATUOTTEISTA (SOPIMUKSEN,
TAKUUN, DELIKTIN TAIMUUN VAATEEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA KUIN MILLA OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-ERAT,
JOITAVAADE 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 EIVOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

EI EPASUORAA LISENSSIA

TATA POTILASKOHTAISTA ANTURIA SAA KAYTTAA MASIMON OMISTAMIEN PATENTTIEN MUKAISESTIVAIN YHDELLA POTILAALLA.
HYVAKSYMALLA TAMAN TUOTTEEN TAI KAYTTAMALLA SITA ILMOITAT HYVAKSYVASI, ETTA TATA TUOTETTA EI SAA KAYTTAA
USEAMMALLA KUIN YHDELLA POTILAALLA.

HAVITA ANTURI, KUN SITA ON KAYTETTY YHDELLA POTILAALLA. TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA
TAIEPASUORAA LISENSSIA KAYTTAATATA ANTURIA LAITTEESSA, JOSSA RD-ANTURIEN KAYTTOA EI OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.

HUOMIO: YHDYSVALTAIN LIITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI
LAAKARIN MAARAYKSESTA.

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

Jos tuotteeseen liittyy vakava héirio, ilmoita asiasta maasi toimivaltaiselle viranomaiselle ja valmistajalle.

Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintyd seuraavia symboleita:

MAARITELMA MAARITELMA MAARITELMA

| SYMBOLI |

SYMBOLI |

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen Huomio: Yhdysvaltain littovaltilain
Noudata kayttdohjeita eriys (JWEEE) RX ONLY | mukaan titi laitetta saa myyda vain laakari
— ¥ | tai ladkarin maarayksesta
. . c € Noudattaa eurooppalaista laakinnallisid
Lue kiyttdobjeet LOT Eran tunns laitteita koskevaa direktiivia 93/42/ETY
0123
Valmistaja Tuotenumero (mallinumero) EE] Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Kaytettava viimeistadn VVVV-KK-PP

Masimon viitenumero

Paino

Rl kéyta uudelleen / Vain yhden
potilaan kayttoon

Suurempi kuin

Séilytyslampétilan vaihtelualue

Epasteriili

Pienempi kuin

Pida kuivana

Eisisalla luonnonkumilateksia

Silytyskosteusrajoitus

Ala kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut,
ja lue kéyttoohjeet

Huomio

Sarkyvad, kasittele varoen

Valoa lahettéva diodi (LED)
LED tuottaa valoa, kun sahkovirta kulkee
sen lapi

Ladkinnéllinen laite

Yksilollinen laitetunnus

Maahantuoja

Jakelija

5
aal
.
@
@
A
FE‘,%

ovat saatavilla s

http://www.Masimo.com/TechDocs

& muodossa osoitteesta

Huomautus: Sahkdinen kéyttdohje ei ole saatavilla kaikissa maissa.

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

Masimo, 0 rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa ja SET ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia
tavaramerkkeja.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo -

Akustisk respirasjonssensor for spedbarn og nyfgdte

BRUKSANVISNING

® Ikke til gjenbruk @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

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

INDIKASJONER

Masimo® akustisk respirasjonssensor RAS-45 Inf/Neo er indisert for kontinuerlig noninvasiv overvéaking av respirasjonsfrekvens
(RRa®). Masimo akustisk respirasjonssensor RAS-45 Inf/Neo er tiltenkt brukt til spedbarn og nyfadte pa sykehus, i sykehuslignende
institusjoner, hjemmemiljoer og til transport i helseinstitusjoner.

rainbow Acoustic Monitoring®-sensorene er ikke indisert for pusteovervaking.

KONTRAINDIKASJONER
Masimo akustisk respirasjonssensor RAS-45 Inf/Neo er kontraindisert for pasienter som er allergiske mot skumgummiprodukter
og/eller tape.

BESKRIVELSE
RAS-45 Inf/Neo-sensoren skal kun brukes med enheter som inneholder Masimo rainbow SET®-teknologi.

RAS-45 Inf/Neo-sensorer er kompatible med Masimo rainbow-teknologi V7.14.9.4 og nyere.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER
- Benyttalltid brukerhandboken for den tilkoblede monitoren sammen med denne bruksanvisningen for a fa fullstendige
instruksjoner.

«Nar akustisk respirasjon skal males (RRa), er det nadvendig & overvake oksygenering (funksjonell oksygenmetning
i arterielt hemoglobin, SpO2).

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

+ Ikke bruk sensorer som virker skadet eller misfarget, for det kan medfere redusert ytelse og/eller skade pa pasienten.
+ lkke bruk sensorer under en MR-undersgkelse eller i et MR-miljg.
«  Alle pasientkabler ma plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av dem.

+ lkke dekk til sensoren eller bruk ekstra klebemiddel pa sensoren, for dette kan fare til ungyaktige eller manglende
avlesninger.

« Ikke plasser sensoren der den kan dekke pasientens nese eller munn.
+ Unnga a eksponere sensorer for vaeske under bruk for 8 unnga mulig skade pé pasienten.

«  Sensoren ma ikke festes med tape til mélestedet, da dette kan gi ungyaktige malinger. Bruk av ekstra tape kan fare til
hudskade og/eller trykknekrose eller skade pa sensoren.

+ Bruk kun klebefilmen som finnes pa sensoren, for & feste den til pasienten. For hayt trykk kan forarsake hudskader eller
ubehag for pasienten.

«  Kontroller sensorstedet (hver 8. time) for a sikre at huden er hel og for & unnga skade pa eller irritasjon i huden.

+ Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for a 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 nar forankringsputen plasseres. Dette hindrer at sensoren lgsner utilsiktet nar pasienten
beveger seg.

- Forankringsputen ma festes direkte til pasientens hud for a sikre korrekte malinger.
+  Fest/plasser sensoren riktig. Feil feste eller plassering kan fore til ungyaktige eller manglende malinger.
+ Pase at kabelen ikke er for stram. Dette hindrer at sensoren Igsner utilsiktet nar pasienten beveger seg.

+ Unnga a plassere sensoren pa pasienter som befinner seg i omgivelser med mye stgy. Dette kan fore til unsyaktige eller
manglende malinger.

+  Koble sensoren eller oksimetermodulen riktig til kabelen for & unngé avbrudd i mélingene, ungyaktige resultater eller
manglende malinger.

+ For a hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske. Sensoren ma ikke steriliseres.

+ Masimo-sensorer md ikke gjenbrukes, reprosesseres, rekondisjoneres eller resirkuleres, da dette kan skade de elektriske
komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.
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+  Sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pévirke sensorens ytelse og/eller ngyaktighet.
+ Hvis sensoren har veert oppbevart pa et kaldt sted, ma den oppna romtemperatur for & sikre ngyaktig méling.
+ Det kan hende sensoren ikke kan festes godt pa pasienter som svetter sterkt.

+  RAM°®-dobbeltkabelen ma vaere koblet til en kompatibel monitor med Masimo rainbow SET-teknologi med RRa-funksjonen
aktivert.

«  RAS-45 skal ikke brukes til pusteovervaking eller som pustealarm.

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

* Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for 8 minimere risikoen for ungyaktige avlesninger og uventet avbrudd i
pasientovervaking. Sensoren gir opptil 120 timer med pasientovervéakingstid. Kasser sensoren etter at den er brukt pa
én pasient.

INSTRUKSJONER
A.Velge malested:

Malestedet mé veere fritt for har og rengjeres og terkes for sensoren plasseres. Bruk eventuelt en alkoholserviett til a rengjore
paferingsstedet.

1.Se figur 1. Malestedet er den gvre delen av brystet. Det anbefales at midten av sensorputen plasseres under kragebeinet
ved 2. interkostal mot hgyre for pasientens bryst.
B. Pafore sensoren:
1.Se figur 2. Trekk den lille lappen forsiktig av underlaget sa limet pé sensoren blir tilgjengelig.
2. Se figur 3. Fest sensoren forsiktig pa paferingsstedet slik at Masimo-etiketten synes.
3. Se figur 4. Trykk hele veien rundt kanten av sensoren for 4 sikre at limet er festet til pasientens hud. Unnga a bergre
det ubeskyttede limet pa sensoren.
4. Pase at pasientens hud er avslappet og ikke strukket pa noen mate, og at det ikke er noen hudfolder under sensorputen.
5.Se figur 5. Fjern de to delene av sensorbeskyttelsen fra toppen av sensoren.
6. Se figur 6. Fjern beskyttelsen fra forankringen, og fest forankringsputen til pasientens bryst pa heyde med armhulen.
7.Sensorkabelen ma plasseres og sikres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av den.
C. Koble RAS-45 Inf/Neo-sensoren til akustisk respirasjon-pasientkabelen:
1. Se figur 7. Stikk sensorkontakten inn i kabelkontakten til den lases pa plass.
2. Bekreft at RAS-45 Inf/Neo-sensoren er riktig festet til pasientens paferingssted og ogsa koblet til pasientkabelen.
3. Bekreft at monitoren kan pévise et signal (se i handboken for enheten).
Merk: Hvis signalene ikke pavises, velger du et annet omrade pa brystet ved hjelp av en ny sensor.

D. Koble fra og fjerne RAS-45 Inf/Neo-sensoren:
Advarsel: Koble kabelen fra sensoren for du fjerner sensoren fra pasienten.

1.Se figur 8. Hold i kabelkontakten og sensorkontakten, og trekk for & koble fra.

2. Trekk forsiktig i klebedelen av sensoren for a strekke sensoren og l@sne den fra paferingsstedet.

3. Trekk forsiktig i forankringsputen for a lofte og lgsne limet fra pasienten.
Merk: Nar RAS-45 Inf/Neo-sensoren ikke sitter pa pasienten og fremdeles er koblet til systemet, kan sensoren fange opp
bakgrunnsstey og rapportere en maling. Sensoren skal kun veere koblet til kabelen nar en pasient overvékes. Hvis pasienten
ikke overvékes, skal sensoren kobles fra kabelen.

SPESIFIKASJONER
Sensor RAS-45 Inf/Neo
Inl i Kroppsvekt Spedbarn og nyfadte < 10 kg
Malested Bryst
Respirasjoner per minutt, ngyaktighetsomrade* 4 til 120 + 1 respirasjoner per minutt

* Respirasjonsfrekvensnayaktigheten til RAS-45 Inf/Neo-sensoren er blitt validert for omrddet 4 til 120 respirasjoner per minutt ved laboratorietesting.
Klinisk validering er utfort med RAS-45 Inf/Neo-sensoren og overvdkingsenhet for opptil 82 respirasjoner per minutt hos spedbarn og nyfadte.
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MEDISINSKE TILSTANDER

Medisinske tilstander fra klinisk studie av innlagte pasienter.

Tilstand

Ervervet Fotalt alkoholsyndrom

Atrieseptumdefekt, bikuspid aortaklaff, kronisk systolisk hjertesvikt, medfedt hjertesykdom,

Kardiovaskulzer sekundumdefekt, persisterende ductus arteriosus, &pen foramen ovale, heyre ventrikkelhypertrofi,
tri i gurgitasjon, ventri ptumdefekt

Medfadt Apen gane

Medfgdte anatomiske Dobbeltsidig klumpfot, medfedte handmisdannelser, dysmorfe trekk i kraniet og ansiktsskjelettet,

misdannelser polydaktyli (bade hender eller fotter), syndaktyli (fingre eller taer)

Hud Medfadt melanocyttisk nevus, dermoid cyste i eyenbryn

Kolostomi, medfadt kolonatresi, medfedt gastroschise, gastrossofageal refluks, imperforatio ani, intestinal

(exirellv s vl malrotasjon, laparoskopisk gastrostomi, Meckels divertikkel, navlebrokk, analfistel, kort tarm-syndrom

Genetisk/arvelig Medfedt fedselsdefekt, DiGeorges syndrom, hayt buet gane, Williams’ syndrom

Labial abscess, skrotal abscess, retentio testis, fimose, hydronefrose, stenose i meatus, bakre urethraklaffer,

Wleigicl ureterocele, vesikouretral refluks

Hematologi Anemi

Hepatologi Kolestase indusert av total parenteral ernzering

Mangel pa immunitet T-cellemangel

Smittefarlig Meticillinresistente Staphylococcus aureus, rhinovirus
Metabolsk Feilernaering

Muskel og skjelett Navlebrokk

Nyre Kronisk nyresykdom, hydronefrose, nyreagenesi, nyrestein
Nevrologisk Nevromuskulaer sykdom, sensorineural hgrselsnedsettelse
Oftalmologi Astigmatisme, dakryostenose

Andre For tidlig fedsel, veksthemming pé fosterstadiet

Otologi Dobbeltsidig herselstap

Medfadt fraveer av begge skinnebein, medfedt kortere underekstremitet, Klippel-Feil syndrom, mikrokefali

Medfgdte skjelettmisdannelser (HCC), sagittal kraniosynostose

KOMPATIBILITET

I AT Denne sensoren skal kun brukes sammen med rainbow Acoustic Monitoring®-enheter som er utstyrt med Masimo
\’MAS'MOSH rainbow SET-teknologi, eller pulsoksymetrimonitorer som er lisensiert for bruk sammen med rainbow Acoustic™-
r kompatible sensorer. Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pé pulsoksymetrisystemene fra
w

OllhsioS

rainbo

den opprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fgre
til manglende eller darlig ytelse.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

KRAV TIL PROGRAMVARE
RAS-45 Inf/Neo-sensorer er kompatible med Masimo rainbow-teknologi V7.14.9.4 og nyere.

GARANTI

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

GARANTIEN OVENFOR ER DEN ENESTE 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 KJ@PERENS 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 falger med produktet ikke har veert fulgt, eller for
produkter som har vaert gjenstand for misbruk, forssmmelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder
ikke for produkter som er blitt koblet til en ikke-tiltenkt enhet eller et ikke-tiltenkt system, eller er blitt modifisert, demontert
eller montert pa nytt. Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt behandlet pa nytt, overhalt
eller resirkulert.

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

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

DENNE SENSOREN TIL ENGANGSBRUK ER LISENSIERT TIL DEG KUN FOR ENGANGSBRUK | 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) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA
FORORDNING AV EN LEGE.

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

Hvis du opplever alvorlige hendelser med produktet, skal du varsle aktuelle myndigheter i brukslandet samt produsenten.

Felgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON

(P o E\’ Separatinnsamiing for elektrisk g Forsiktig: | henhold til foderal lovgivning

Folg bruksanvisningen clektonis utsty (WEEE). Rx ONLY lL{SA) skal‘dem utstyret kun selges av eller
— pa forordning av en lege
. c € Angir samsvar med EU-direktiv 93/42/EQF
Se bruksanvisningen LOT Lotnummer om medisinsk utstyr
0123

Produsent Katalognummer (modellnummer) EE] Autorisert EU-representant
Brukes innen .
AAAA-MM-DD H#itH# Masimo-referansenummer " ﬁ Kroppsvekt

Ma ikke brukes flere ganger / kun

til engangsbruk Storre enn

Lagringstemperaturomrade

Tkke-steril Mindre enn Ma holdes tort

skadet. Se bruksanvisningen.

Erikke fremstilt med naturgummilateks , Fuktighetshegrensning ved lagring @ Ma ikke brukes dersom emballasjen er
=

RE>ar @t B G

Lysdiode (lampe)
Forsiktig Skjort, ma behandles med forsiktighet En lysdiode sender ut lys nar det gar strom
gjennom den
Medisinsk utstyr Unik enhetsidentifikator Importor
St ksj isni andboker er tilgjengelige i elektronisk format pa
%g Distributer @ http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: i isning er ikke tilgj igialle land.

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

Masimo, 5, rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa og SET er faderalt registrerte varemerker som tilhgrer
Masimo Corporation.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo -

Akusticky senzor respirace pro kojence a novorozence

POKYNY K POUZITI

® Nepouzivejte opakované @ Vyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu Nesterilni

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

Akusticky senzor respirace pro kojence a novorozence Masimo® Acoustic Respiration RAS-45 Inf/Neo je ur¢en k nepfetrzitému
neinvazivnimu monitorovani dechové frekvence (RRa®). Akusticky senzor respirace Masimo RAS-45 Inf/Neo je uréen k pouziti u kojencti
anovorozencl v nemochnicich, zafizenich nemocni¢niho typu, v domacim prostiedi a pfi prepravé v ramci zdravotnickych zafizeni.

Akustické senzory pro monitorovani respirace typu rainbow Acoustic Monitoring® nejsou uréeny k monitorovani apnoe.

KONTRAINDIKACE
Pouziti akustického senzoru pro monitorovani respirace Masimo RAS-45 Inf/Neo je kontraindikovéno u pacientd, ktefi vykazuji
alergické reakce na produkty z pénové gumy a/nebo na lepici pasku.

POPIS
Senzor RAS-45 Inf/Neo je ur¢en k pouZiti vyhradné se zafizenimi, kterd vyuzivaji technologie Masimo rainbow SET®.

Senzory RAS-45 Inf/Neo jsou kompatibilni s technologii Masimo rainbow V7.14.9.4 a novéjsich verzi.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY
+  Vzdy se fidte kompletnimi pokyny uvedenymi v ndvodu k pouziti pfipojeného monitoru spolu s témito pokyny k pouZiti.

- Pfipouziti funkce akustického monitorovani respirace (monitoring acoustic respiration, RRa) je tfeba monitorovat oxygenaci
(funkéni saturaci arterialniho hemoglobinu kyslikem, SpO2).

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

+ Nepouzivejte senzory, které se zdaji byt poskozené nebo vykazuji zménu barvy, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje
nebo ke zranéni pacienta.

+ Senzory nepouzivejte béhem snimani magnetickou rezonanci (MR) ani v prostiedi MR.
+ VSechny kabely pacienta vedte tak, abyste maximalné snizili riziko, Ze se do nich pacient zamota nebo se jimi uskrti.

+ Senzor neprekryvejte ani na néj neaplikujte dodatecné lepidlo. Ziskané odecty by mohly byt nepfesné nebo by se nemusely
vlibec zaznamenavat.

+ Senzor neumistujte tak, aby zakryval nos nebo usta pacienta.
+ Aby nedoslo ke zranéni pacienta, senzor se béhem pouziti nesmi dostat do kontaktu s kapalinami.

+  Kzajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit tak presnost odectd. Pfi pouziti
ptidavné pasky muaze dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrozy.

- Na pfipevnéni k pacientovi pouzivejte pouze nalepovaci vrstvu nachazejici se na senzoru. Nadmérny tlak miize poskodit
pokozku pacienta nebo mu zpUsobit nepiijemné pocity.

+ Pravidelné kontrolujte misto aplikace senzoru (kazdych 8 hodin), abyste ovéfili kozni integritu a nedoslo poskozeni nebo
podrazdéni pokozky.

+  Mistoaplikace 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 piilnuti a sniZili riziko nespravnych odectt nebo jejich
Uplnou absenci.

«  Ujistéte se, Ze umisténi upevnovaci plosky nenatahuje kabel, aby nedoslo k neimysinému odpojeni senzoru v disledku
pohybu pacienta.

«  Presné odecty Ize ziskat pouze tehdy, pokud jsou upeviovaci plosky umistény pfimo na kiizi pacienta.

«  Pripevnéte/umistéte senzor do spravné polohy. Nespravné pfipevnéni nebo umisténi muze zplsobit nespravné nebo
Z4dné zaznamenavani odectl.

«  Ujistéte se, Ze kabel neni natazen, aby nedoslo k neimysinému odpojeni senzoru v disledku pohybu pacienta.

+ Senzor neaplikujte pacienttim vystavenym prostiedi s nadmérnym hlukem. Ziskané odecty by jinak mohly byt nepfesné
nebo by se nemusely viibec zaznamenavat.

+ Pokud nenisenzor nebo modul oxymetru fadné spojen s kabelem, mohou se odecty zaznamendvat prerusované, nespravné
nebo se nemusi zaznamenavat viibec.

+ Nenamécejte senzor ani jej neponofujte do zddné kapaliny. Mohl by se poskodit. Senzor nesterilizujte.
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+ Senzory Masimo se nepokousejte opakované pouzit, upravovat, opravovat ¢i recyklovat. Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych
soucasti a v dsledku toho i k ohrozeni pacienta.

« Senzor nijak neupravuijte ani nepfizplisobujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a pfesnost.

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

+ Senzor nemusi dobfe drzet na pokozce extrémné se poticich pacientd.
+ Duélni kabel RAM® musi byt pfipojen ke kompatibilnimu monitoru s technologii Masimo rainbow SET s povolenou funkci RRa.
+ Model RAS-45 neni urcen pro monitorovani apnoe ani pro alarm apnoe.

« Upozornéni: Senzor vyménte tehdy, kdyz se zobrazi vyzva k jeho vyméné nebo kdyz se po dokoncenifeseni potizi s nizkym
SIQ dle postupu v uzivatelské pfiru¢ce monitorovaciho zafizeni stale zobrazuje zprava o nizkém SIQ.

« Poznamka: Kabel se dodava s technologii X-Cal®, aby se minimalizovalo riziko nepfesnych odect(i a neocekévaného preruseni
monitorovani pacienta. Senzor umozni monitorovat pacienta az 120 hodin. Po pouziti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.

POKYNY

A.Volba umisténi:

Pred umisténim senzoru je tfeba misto oholit, ocistit a osusit. V pfipadé potieby pouzijte tampdn namoceny v alkoholu k o¢isténi
mista aplikace.

1. Postupujte podle obr. 1. Misto méfeni je v horni ¢asti hrudniku. Doporucuje se, abyste stied plosky senzoru umistili pod
kli¢ni kost na 2. mezizeberni prostor smérem k pravé ¢asti pacientova hrudniku.
B. Nalepeni senzoru:
1. Postupujte podle obr. 2. Jemné oddélte malou desticku od kryci vrstvy, ¢imz se odkryje nalepovaci ¢ast senzoru.
2. Postupujte podle obr. 3. Senzor jemné umistéte na misto aplikace tak, aby byl viditelny stitek,Masimo”.
3. Postupujte podle obr. 4. Zatlacte po celé délce obvodu senzoru a ujistéte se, Ze nalepovaci ¢ast je pripevnéna na pokozce
pacienta. Odkryté lepici plochy senzoru se nedotykejte.
4. Zajistéte, aby pokozka pacienta byla uvolnéna a nebyla napnuté a aby pod ploskou senzoru nebyly zadné kozni zahyby.
5. Postupujte podle obr. 5. Z horni ¢asti senzoru odstrarte dvoudilnou kryci vrstvu senzoru.
6. Postupujte podle obr. 6. Odstrante upeviovaci vrstvu a upevnéte upevnovaci plosku na hrudnik pacienta v drovni
podpazni jamky.
7. Kabel senzoru vedte a upevnéte tak, abyste snizili riziko, Zze se do néj pacient zamota nebo se jim uskrti.
C. Piipojeni senzoru RAS-45 Inf/Neo ke kabelu pacienta pro akustické méreni respirace:
1. Postupujte podle obr. 7. Zasunujte konektor senzoru do konektoru kabelu, dokud nedojde k aretaci.
2. Ujistéte se, Ze je senzor RAS-45 Inf/Neo spravné umistén na misté aplikace na téle pacienta a pfipojen ke kabelu pacienta.
3. Ujistéte se, Ze monitor je schopen rozpoznat signal (fidte se pfiruckou k zafizeni).
Poznamka: Neni-li detekovan signal, pouzijte novy senzor a jiné misto na hrudniku.

D. Odpojeni a odebrani senzoru RAS-45 Inf/Neo:
Varovani: Pfed odstranénim senzoru z téla pacienta odpojte kabel od senzoru.

1. Postupujte podle obr. 8. Uchopte konektor kabelu a konektor senzoru a tahem je rozpojte.

2. Jemné tahejte za nalepovaci desticku senzoru, ¢imz natahnete a uvolnite senzor z mista aplikace.

3. Jemné zatdhnéte za upevnovaci plosku, ¢imz zvednete a odstranite nalepovaci ¢ast z téla pacienta.
Poznamka: Senzor RAS-45 Inf/Neo mize zachytévat Sum pozadi a hlasit méfeniiv pfipadé, Ze neni pfipojen k télu pacienta, ale je
stale zapojen do systému. Pfi méfeni v ramci monitorovani pacienta by senzor mél byt ptipojen pouze ke kabelu. Pokud neprobiha
méfeni pacienta, mél by byt senzor odpojen od kabelu.

SPECIFIKACE
Senzor RAS-45 Inf/Neo
Inl i Télesna hmotnost Kojenci a novorozenci o hmotnosti < 10 kg
Misto aplikace Hrudnik
Pocet dech(l za minutu, rozsah piesnosti* 4 az120 + 1 dechd za minutu

* Presnost méfeni dechové frekvence senzorem RAS-45 Inf/Neo byla pfi laboratornim testovdni ovéfovdna pro rozsah 4 az 120 decht za minutu. Klinické
ovéfovdni bylo provedeno se senzorem RAS-45 Inf/Neo a monitorovacim zafizenim pro rozsah do 82 dechti za minutu u kojeneckych a novorozeneckych subjektt.
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Onemocnéni
Onemocnéni a stavy sledované v klinické studii hospitalizovanych pacientt.

Stav

Ziskany FetélIni alkoholovy syndrom

Defekt sifiového septa, dvojcipa aortalni chlopen, chronické systolické méstnavé srdecni selhani,
Kardiovaskularni vrozena srdecni choroba, ostium secundum, oteviené Botallova tepenna ducej, oteviené foramen ovale,
hypertrofie pravé srde¢ni komory, regurgitace na trikuspidalni chlopni, defekt komorového septa

Vrozeny Rozstép patra

Bilateralni pes equinovarus, vrozena deformace ruky, dysmorfické kraniofacialni rysy, polydaktylie (obé

iozebeaiaton chebisiornace ruce nebo nohy), syndaktylie (prsty na rukou nebo na nohou)

Kozni onemocnéni Vrozeny melanocytarni névus, dermoidni cysta v oblasti obo¢i

Kolostomie, vrozena atrézie tlustého streva, vrozena gastroschiza, gastroezofagealni refluxni onemocnéni,
Gastrointestinalni onemocnéni atrezie kone¢niku, porucha rotace stfeva, laparoskopicka gastrostomie, Meckellv divertikl, omfalokéla,
rektalni pistél, syndrom kratkého stieva

Geneticka/dédicna onemocnéni Vrozena vada, DiGeorgGv syndrom, vysoko klenuté patro, Williamstv syndrom

Labidlni absces, skrotalni absces, nesestoupld varlata, fiméza, obstrukce ureteropelvické junkce, striktura

Genitourinarni onemocnéni P . A N ot
uretry, chlopné zadni uretry, ureterokéla, vezikoureteralni reflux

Hematologie Anémie

Hepatologie Cholestéaza vyvolana tplnou parenteraini vyZzivou

Imunodeficit Deficit T-bunék

Infekéni onemocnéni Staphylococcus aureus rezistentni vici methicilinu, rhinovirus
Onemocnéni metabolismu Podvyziva

Muskuloskeletalni onemocnéni Pupecni kyla

Onemocnéni ledvin Chronické ledvinové onemocnéni, hydronefroza, renélni ageneze, ledvinovy kamen
Neurologickd onemocnéni Neuromuskularni onemocnéni, percepéni (senzorineuralni) ztrata sluchu
Oftalmologie Astigmatismus, dakryostenoza

Jiné Pfed¢asné narozeni, intrauterinni riistova retardace

Otologie Oboustranna ztrata sluchu

Vrozena absence obou holennich kosti, vrozené zkraceni dolni koncetiny, Klippel-Feiliv syndrom,

Vrozené skeletdin( deformace mikrocefalie (HCC), kraniosynostéza sagitalniho Svu

KOMPATIBILITA

fl Tento senzor je ur¢en k pouziti vyhradné se zatizenimi s povolenou funkci rainbow Acoustic Monitoring®,
\’MAS'MOSH vyuzivajicimi technologii Masimo rainbow SET, nebo s monitory pulzni oxymetrie, které maji licenci k pouzivani
r YT ° senzorG kompatibilnich s technologii rainbow Acoustic™. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné
VMBS'MO H pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce originalniho zafizeni. Pfi pouziti spolu s jinym zafizenim nemusi

inbow . v o
senzory fungovat spravné nebo vibec.

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

POZADAVKY NA SOFTWARE

Senzory RAS-45 Inf/Neo jsou kompatibilni s technologii Masimo rainbow V7.14.9.4 a novéjsimi verzemi.

ZARUKA

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

VYSE UVEDENA ZARUKA JEVYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SEVZTAHUJE 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 ZARUCNI UDALOSTI JE PRAVEM
ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, ATO PODLE VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym zptsobem,
nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v dlisledku nehody ¢i vnéjsich vlivi. Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které
byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému zafizeni nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i opét sestaveny. Tato
zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.

SPOLECNOST MASIMOV ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANIVUCI ZADNE JINE OSOBE ZA NAHODNE,
NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE POSKOZENI (VCETNE ZTRATY ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, ZE S| MOZNOSTI POSKOZENI
BYLA VEDOMA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY,
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ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU KUPUJCiM ZA PRODUKTY,
NANEZ SENAROKVZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI SOUVISEJICT
S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZENIV TETO CASTI NEVYLUCUJI ODPOVEDNOST,
KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNA PREDPOKLADANA LICENCE

TENTO SENZOR PRO POUZIT{ U JEDNOHO PACIENTA JE LICENCOVAN POD PATENTY SPOLECNOSTI MASIMO K POUZITi U JEDNOHO
PACIENTA. PRIETIM NEBO POUZIVANIM TOHOTO PRODUKTU POTVRZUJETE SVUJ SOUHLAS S TiM, ZE LICENCE NEPRIPOUSTI
POUZITI 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 PROSTREDKU POUZE NA LEKARE
NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

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

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

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE
P . . Upozornéni: Federalni zikony (USA)
Ridte se pokyny k pouziti E fq::‘ei:?i‘i::f:;giggl\Ckvfh aelektronic- RXx ONLY | omezuji prodej tohoto pristroje pouze na
— ¥ : lékafe nebo na objednévku Iékare
- - . c E Inacka souladu s evropskou smérnici o zdra-
Prostudujte si pokyny k pouziti LOT Kod Sarze voticejch prostiedcch 93/42/EHS
0123
Vyrobce Katalogové cislo (Cislo modelu) E‘E] Autur!zovany zistupce pro Ewropské
spolecenstvi
K pouziti do L - '| _—
RRRR-MV-DD Referencni ¢islo spolecnosti Masimo ﬁ Télesna hmotnost
N?DGUZ\VEJ(E (?paknvane/ Pouiitipouze Vice nez Rozsah skladovaci teploty
ujednoho pacienta
™ Nesterilni Méné nez Uchovavejte v suchu
e

Nepoutivejte, pokud je baleni poskozené,

Omezeni skladovaci vihkosti aprostudute i pokyny kpousit

Vyrobeno bez poutiti prirodniho latexu

Svételnd dioda (LED)

Upozoméni LED vyzafuje svétlo, kdyz ji protéka proud

Kehké, opatrnd manipulace

Dovozce

E»—CQAVQE

D @ @ |~

Idravotnicky prostredek Jedinecny identifikacni kod prostredku

St Instrukce, pokyny k pouZiti a pirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance
http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: Elektronické pokyny k pouZiti nejsou k dispozici pro viechny zemé.

Distributor

KEP>ar@vrE

%)

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

Masimo, §, rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa, a SET jsou federalné registrované ochranné znédmky
spolecnosti Masimo Corporation.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo .

Akusztikai légzésérzékel6 csecsemoknek és ujsziilotteknek

HASZNALATI UTASITASOK

® Tilos Ujrafelhasznalni & Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril
Az érzékeld hasznélatba vétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszkoz és a itor Kezelési ut oja lamint ezeket a H al
utasitasokat.

JAVALLATOK

A Masimo® RAS-45 Inf/Neo akusztikai légzésérzékeld a Iégzésszam (RRa®) folyamatos neminvaziv monitorozésara szolgal.
A Masimo RAS-45 Inf/Neo akusztikai légzésérzékeld csecsemd és Ujsziilott betegeknél valé alkalmazasra szolgal kérhazakban,
korhaz tipusu létesitményekben, otthoni kornyezetben és egészségligyi intézményeken beliili szallitas soran.

A rainbow Acoustic Monitoring® érzékel6k nem javallottak az apnoe monitorozésara.
ELLENJAVALLATOK

A Masimo RAS-45 Inf/Neo akusztikai légzésérzékelSk ellenjavalltak olyan betegek esetében, akiknél a gumihabbol készilt
termékek és/vagy az 6ntapado ragasztdszalag hatasara allergias reakciok |éptek fel.

LEIRAS
A RAS-45 Inf/Neo érzékeldk kizarélag Masimo rainbow SET® technoldgiat tartalmazo eszkozokkel egyitt hasznalhatok.

A RAS-45 Inf/Neo érzékelk a Masimo rainbow technoldgia V7.14.9.4-s és Gjabb verzidival kompatibilisek.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK
+  Ateljes hasznalati utasitasokért mindig vegye figyelembe a csatlakoztatott monitor hasznélati Gtmutatojat is ezen hasznélati
utmutat6 mellett.

+ Az akusztikai Iégzésmonitorozas (RRa) kiegészitéseként sziikség van az oxigenacid (artérids hemoglobin funkcionalis
oxigéntelitettsége, SpO2) monitorozasara is.

+ Mindegyik érzékel6 és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A haszndlat el6tt ellendrizze a monitor, a vezeték és az
érzékel6 kompatibilitdsat, kiilonben romolhat a miikddés, illetve megsériilhet a beteg.

+Ne hasznaljon olyan érzékel6t, amely sériiltnek vagy elszinezédottnek tiinik, kiilonben a funkcié romlasa és/vagy a beteg
sériilése léphet fel.

+ Ne hasznélja az érzékel6ket MR-vizsgélat kdzben vagy MR-késziilék kdzelében.

+  Abeteg belegabalyodasanak vagy fulladasanak elkeriilése érdekében az 6sszes betegvezeték elvezetését kell6 dvatossaggal
végezze.

+ Nefedje le az érzékel6t, illetve ne hasznaljon tovabbi 6ntapadd kellékeket az érzékelén, mert ez pontatlan vagy elmaradd
mérést okozhat.

+ Ne helyezze az érzékel6t olyan helyre, ahol letakarhatja a beteg orrat vagy szajat.
+ Kertlje hasznalat kozben az érzékeld folyadékkal valo érintkezését a beteg esetleges sériilésének elkerlilése érdekében.

+ Nerogzitse az érzékel6t ragasztoészalaggal a monitorozési helyhez; ez pontatlan értékek leolvasdséhoz vezethet. A kiilon
ragaszt6szalag hasznalata kérosithatja a bért és az érzékel6t és/vagy nyomas okozta szévetelhalast okozhat.

+ Csak a mellékelt 6ntapadé filmet hasznélja az érzékel6 beteghez rogzitéséhez. A tulzott nyomas a bér sériilését vagy
a beteg kényelmetlenségét okozhatja.

+ Ellendrizze az érzékeld teriiletén (8 6ranként) a bér épségét, hogy elkeriilhesse a bér sériilését vagy irritaciojat.

« Amegfelel6 keringés és lathatéan megfeleld illeszkedés, valamint a bér sértetlenségének biztositasa érdekében a monitorozasi
helyet gyakran vagy az intézmény el&irasainak megfelel6 gyakorisaggal kell ellenérizni.

+ Rendszeresen ellendrizze az érzékelé megfeleld tapadasat, hogy minimalizélhassa a nem pontos vagy kimaradt mérések
bekdvetkeztét.

- Ellenérizze, hogy a horgonytalp elhelyezkedése nem okozza-e a kabel megfesziilését, hogy elkerulhesse az érzékelé
levélasat a beteg mozgasakor.

+ A horgonytalpat kdzvetlenil a beteg béréhez kell rogziteni a megfelelé mérés biztositasahoz.

«  AzérzékelSt megfeleléen helyezze el. A nem megfeleld elhelyezés vagy felhelyezés nem pontos vagy elmaradd mérést okoz.
+ Ellendrizze, hogy a kidbel nem tul feszes, hogy elkeriilhesse az érzékeld levalasat a beteg mozgasakor.

+  Kerllje az érzékel6 felhelyezését zajos kornyezetben elhelyezett beteg esetén. Ez nem pontos vagy elmaradé mérést okozhat.

+  Medgfeleléen csatlakoztassa az érzékel vagy az oximéter moduljat a vezetékhez, hogy elkertilhesse az el-elt(ing, pontatlan
vagy elmaradé méréseket.

+  Akarosodas megel6zése érdekében az érzékelt ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba. Ne kisérelje meg
sterilizalni az érzékel&t.
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« A Masimo érzékelSket ne kisérelje meg Ujrafelhasznalni, regeneralni, megjavitani vagy ujrahasznositani, mert az karosithatja
az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

+ Semmilyen médon ne médositsa és ne véltoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatas vagy a mddositas ronthatja az
eszkoz teljesitményét és/vagy pontossagat.

+ Haaz érzékeld tarolasa hidegben tortént, akkor a pontos mérés biztositasahoz szobahémérséklett helyre kell vinni.

+ Az érzékel6 esetleg nem tapad megfelel6en az erésen izzado betegek esetén.

+ A RAM® kettds vezetéket egy kompatibilis monitorhoz kell csatlakoztatni, amely tartalmazza a Masimo rainbow SET
technoldgiat, és amelyen be van kapcsolva az RRa funkcio.

+ A RAS-45 érzékel6 nem alkalmas az apnoe monitorozasara vagy az apnoeriasztasok kivaltasara.

« Vigyazat: Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik az érzékelé cseréjének sziikségességét jelzé lizenet, vagy alacsony SIQ-t
jelz6 Uzenet jelenik meg, miutén elvégezte a monitorozo készllék kezel6i itmutatdjaban talalhatd, alacsony SIQ esetére

« Megjegyzés: Az érzékel6 X-Cal® technoldgidval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan eredményeknek
és a betegmonitorozas varatlan ledllasanak. Az érzékeld legfeljebb 120 éran keresztiil képes a betegmonitorozéasra. Ha egy
betegnél mar hasznalta, dobja el az érzékel6t.

HASZNALATI UTASITAS
A. A monitorozasi hely kival
A monitorozasi helynek szértelennek kell lennie, és meg kell tisztitani a szennyezédésektdl, majd meg kell széritani. A felhelyezési
tertilet megtisztitdsahoz hasznaljon alkoholos vattat, ha sziikséges.

asa:

1.Lasd az 1. abrat. A mérési hely a mellkas fels6 része. Az érzékel6talp kozepe lehetdleg a kulcscsont ald, a beteg mellkasanak
jobb oldalan a masodik bordakozi tér kozelébe kerdljon.
B. Az érzékelo felhelyezése:
1. Lésd a 2. abrat. Ovatosan huzza el a kis fiilet a levéalasztocsiktdl, hogy szabadda véljon az éntapado feliilet.
2.Lasd a 3. abrat. Ovatosan helyezze az érzékel6t a felhelyezési teriiletre Gigy, hogy a,Masimo” cimke lathaté legyen.
3. Lasd a 4. abrat. Alkalmazzon nyomast kérben mindenhol az érzékeld szélére, hogy az 6ntapadé feliilet megfeleléen
tapadjon a beteg béréhez. Ne érjen az érzékel6 szabadda valt dntapadé fellletéhez.
4. Ugyeljen arra, hogy a beteg bére laza legyen az érzékel6talp alatt, tehat sem meggy(irédétt, sem tulségosan feszes ne legyen.
5.Lasd az 5. abrat. Tavolitsa el a két levalasztdcsikot az érzékeld tetejérdl.
6.Lasd a 6. abrat. Tavolitsa el a levalasztocsikot a horgonytalprél, majd erésitse a horgonytalpat a beteg mellkasara
a honalj magassagaban.
7. Az érzékeld vezetéket gondosan vezesse el és rogzitse, igy csokkentve annak a veszélyét, hogy a beteg belegabalyodjon
vagy a vezeték a nyakara tekeredjen.
C. A RAS-45 Inf/Neo érzékeld csatlal asa az akusztikai lIégzésérzékel6 betegvezetékéhez:
1.Lasd a 7. abrat. lllessze az érzékel6 csatlakozéjat a kdbel csatlakozdjaba, amig a helyére nem kattan.
2. Gy6z6djon meg arrol, hogy a RAS-45 Inf/Neo érzékelé megfeleléen van felerésitve a betegre a felhelyezési teriileten,
és csatlakoztatva van a betegvezetékhez is.
3. Ellendrizze, hogy a monitor képes a jel fogaddsara (lasd az eszkéz tmutatdjat).
Megjegyzés: Ha a jeleket nem tudja érzékelni, valasszon egy masik helyet a mellkason, és oda helyezzen fel egy uj érzékel6t.

D. A RAS-45 Inf/Neo érzékel6 levalasztasa és eltavolitasa:
Figyelem: A vezetéket még azelGtt valassza le az érzékel6rdl, hogy eltavolitana az érzékelét a betegrél.

1.Ldasd a 8. abrat. Fogja meg a vezeték csatlakozojat és az érzékeld csatlakozdjat, és a lecsatlakoztatashoz hiizza szét Sket.

2. Ovatosan huzza meg az érzékeld dntapadés fiilét, hogy levalassza az érzékel6t a teriiletrél.

3. Ovatosan huzza meg a horgonytalpat, hogy megemelje és eltavolitsa az 6ntapadés részt a betegrél.
Megjegyzés: Ha a RAS-45 Inf/Neo érzékelé mar le lett valasztva a betegrél, de még csatlakoztatva van a rendszerhez, el6fordulhat,
hogy az érzékel6 fogja a kdrnyezeti zajokat, amelyeket mérési eredményként tovabbithat. Az érzékel6nek csak a betegmonitorozas
ideje alatt szabad a vezetékez csatlakoztatva lennie. Ha a beteg nincs monitorozva, az érzékel6t le kell csatlakoztatni a vezetékrél.

MUSZAKI JELLEMZOK

Erzékelo RAS-45 Inf/Neo
Inl i Testtomeg Csecsemd és Ujsziilott < 10 kg
Felhelyezési teriilet Mellkas
Percenkénti légzésszam, mérési tartomany és pontossag* 4-120 + 1 légvétel/perc
*ARAS-45 Inf/Neo érzékel6 légzésszammérési pontossdgdnak hitelesitése a 4—120 légvétel/perc tartomdnyban tértént laboratériumi kériilmények kozott.

A RAS-45 Inf/Neo érzékel6t és a monitorozé késziiléket 82 légvétel/perc szintig klinikailag is bevizsgdltdk csecsemé és ujsziilott betegeken.
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ORVOSI KORALLAPOTOK

Orvosi korallapotok a hospitalizalt betegek klinikai vizsgalatai alapjan.

Allapot

Szerzett Magzati alkoholszindréma

Pitvari szeptumdefektus, bicuspid aortabillentyd, kronikus szisztolés kongesztiv szivelégtelenség,
Kardiovaszkularis kongenitalis szivbetegség, ostium secundum, nyitott ductus arteriosus, nyitott foramen ovale, jobb kamrai
hipertrofia, regurgitacio a trikuszpidalis billentytinél, kamrai szeptumdefektus

Kongenitalis Farkastorok

Kongenitalis anatomiai Kétoldali dongalab, kongenitalis kézdeformitas, diszmorfias arckoponyai jellemzék, polidaktilia (kezeken
rendellenességek és |labakon egyarant), szindaktilia (kéz- vagy labujjaknal)

Dermatoldgiai Kongenitalis melanocytas naevusok, szemaéldék dermoid cystaja

Kolosztémia, kongenitalis vastagbél-atrézia, kongenitalis gastroschisis, gastroesophagealis reflux, anus
Gasztrointesztinalis imperforatus, bélcsavarodas, laparoszkopias gasztrosztomia, Meckel-divertikulum, omphalocele, rectalis
fistula, révidbél-szindroma

Genetika/6rokletes Kongenitalis sziiletési rendellenesség, DiGeorge-szindréma, szajpad-hasadék, Williams-szindroma

Abscessus labii, abscessus scroti, nem leereszkedett herék, fimoézis, vesemedencei elzarédas, meatus

Genito-urinalis b i b i " N :
stenosis, hatsé higycsobillentyd, ureterocele, vesico-ureteralis reflux

Hematol6giai Anémia

Hepatolégiai Teljes parenterdlis taplalas okozta cholestasis

Immundeficiencia T-sejtes deficiencia

Fert6z6 betegségek Methicillin-rezisztens staphylococcus aureus, rhinovirus

Metabolikus Alultaplaltsag

Muszkuloszkeletélis Koldoksérv

Rendlis Krénikus vesebetegség, hidronefrozis, renalis agenesis, veseké

Neurolégiai Neuromuszkularis betegség, szenzorineurdlis hallasvesztés

Szemészeti Asztigmatizmus, dakriosztenozis

Egyéb Prematuria, méhen beliili névekedés retardacioja

Fiilészeti Kétoldali halldsvesztés

Kongenitalis csontrendszeri Mindkét sipcsont kongenitalis hidnya, kongenitélis als6 végtagi révidiilés, Klippel-Feil-szindroma,

deformitasok microcephalus (HCC), saggitalis craniosynostosis
KOMPATIBILITAS

fl Ez az érzékeld kizarolag Masimo rainbow SET technoldgiét tartalmazd rainbow Acoustic Monitoring® eszkézokkel
\' MAS'MO SH vagy rainbow Acoustic™-kompatibilis érzékel6k alkalmazasara jovahagyott pulzoximetrids monitorokkal hasznalhaté.
r YT ° Mindegyik érzékeld ugy készlilt, hogy csak az eredeti eszkz gyartojatdl szarmazo pulzoximetrias rendszerekkel
\'MAS'MOSH miikodjon megfeleléen. Eléfordulhat, hogy az érzékeld mas eszkozokkel hasznalva nem, vagy nem megfeleléen
mikodik.

A kompatibilitdsra vonatkozo tudnivaldkat lasd: www.Masimo.com

SZOFTVERKOVETELMENYEK
A RAS-45 Inf/Neo érzékel&k a Masimo rainbow technolégia V7.14.9.4-s és Gjabb verzidival kompatibilisek.

JOTALLAS

A Masimo kizardlag az elsé vevé szamara garantalja, hogy a termékek a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitas
alapjan torténd felhasznalas esetén hat (6) honapig gyartasi és anyaghibaktdl mentesek maradnak. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozo jotallas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.

AZ ELOZOEK CSAK AZOKRA A TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET
A MASIMO ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO KIFEJEZETTEN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY
HALLGATOLAGOS JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ
ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO
KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE A JOTALLASBAN FOGLALTAK MEGHIUSULASA ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY
CSEREJE, AMELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotéllas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznélata nem a termékhez mellékelt hasznélati Gtmutatoban
leirt médon, nem a rendeltetési célnak megfelelSen, elévigyazatlanul, balesetet okozd médon tortént, vagy amely kiilsé
tényez6 altal eldidézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik olyan termékekre, amelyeket nem az elGirt készilékhez
vagy rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyeket médositottak, szét- vagy 6sszeszereltek. E jotallas nem vonatkozik az olyan
érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek regeneralason, feldjitdson vagy Ujrahasznositason estek at.

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

HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA

EZ AZ EGY BETEGNEL HASZNALHATO ERZEKELO A MASIMO ALTAL LEVEDETT, KIZAROLAG EGY BETEGNEL HASZNALATOS
ESZKOZOKRE VONATKOZO SZABADALMAK BETARTASAVAL HASZNALHATO. ENNEK ELFOGADASA VAGY ATERMEK HASZNALATA
REVEN ON TUDOMASUL VESZI ES ELFOGADJA, HOGY ATERMEK 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 AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS

ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.
Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznalhatjék. A termék alkalmazasara vonatkozd teljes téjékoztatast, tobbek kdzott a javallatokat,
az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a hasznalati utasitasban.

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen sdlyos varatlan esemény meriil fel, értesitse az illetékes nemzeti hatésagot és a gyartot.

A terméken vagy annak cimkéin a kdvetkezd szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES
° Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
« . PP E\/ Kiilon gy(jtenda elektromos és elektroni- szovetségi torvényei szerint az eszkoz
Kovesse ahaszndlat utasitist kus hulladék (WEEE). Rx ONLY csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
— éntékesithetd
Tovabbi informaciokért lésd a hasznalati _ c € Az orvostechnikai eszkozokrdl sz616 93/42/
[:E] utasitast LOT Tételkéd EGK iranyelvnek vald megfelelés jele
0123
L PR ) Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
“ Gyartd Kataldgusszdm (modellszam) EE] Kozsségben
9 EEJEHEHI:HNN H#itH Masimo hivatkozasi szam T ﬁ Testtomeg
Ujrafelhaszndldsa tilos/Csak egy betegnél . TIPS :
® haszndlhaté > Nagyobb mint Tarolasi hdmérséklet-tartomany
Nem steril < Kevesebb mint ? Szérazon tartandd
Tarolsi pératartalomra vonatkozo Ne hasznélja, ha a csomagolds megsériilt.
Nem tartalmaz természetes latexgumit a P @ Tovabbi informaciokért ldsd a hasznala-
~ korldtozds s -
ti itmutatot.
< o I Fénykibocsatd dioda (LED). A LED fényt
A Vigydzat T Torékeny; évatos kezelést igényel @ bocsit ki, amikor éram folyik dt rajta
Orvostechnikai eszkoz Egyedi eszkozazonositd % Importald cég
<M e Az itmutatok, hasznalati utasitasok és a kézikanyvek elérhetdk i § akovetkezd
W Forgalmazd @ http://www.Masimo.com/TechDocs
jegyzés: Az elFU i alati i 6) nem minden orszagban érhetg el.

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

A Masimo, a 0, arainbow SET, a rainbow Acoustic, a rainbow, a rainbow Acoustic Monitoring, a RAM, az X-Cal, az RRa és a SET a Masimo Corporation szévetségileg
bejegyzett védjegye.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo a

Akustyczny czujnik monitorowania oddechu dla niemowlat i noworodkow

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

® Nie uzywac ponownie 2 Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowy
Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumie¢ podrecznik operatora urzadzenia lub i oraz niniej;
wskazowki dotyczace korzystania.

WSKAZANIA

Akustyczny czujnik monitorowania oddechu Masimo® RAS-45 Inf/Neo jest wskazany do ciagtego monitorowania nieinwazyjnego
czestosci oddechu (RRa®). Akustyczny czujnik monitorowania oddechu Masimo RAS-45 Inf/Neo jest przeznaczony do stosowania
u niemowlat i noworodkéw w szpitalach, innych os$rodkach podobnego typu, warunkach domowych i podczas transportu
w osrodkach opieki zdrowotnej.

Czujniki rainbow Acoustic Monitoring® nie sg wskazane do monitorowania bezdechu.
PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie akustycznego czujnika monitorowania oddechu Masimo RAS-45 Inf/Neo jest przeciwwskazane u pacjentéw, ktorzy
wykazuja reakcje alergiczne na produkty wykonane z gumy piankowej i (lub) tasme samoprzylepna.

OPIS
Czujnik RAS-45 Inf/Neo jest przeznaczony do uzytku wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie Masimo rainbow SET®.

Czujniki RAS-45 Inf/Neo sa zgodne z technologia Masimo rainbow w wersji 7.14.9.4 i pézniejszej.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

+  Petne instrukcje znajduja sie w podreczniku operatora podtaczonego monitora oraz w niniejszej instrukgcji obstugi.

+  Podczas monitorowania akustycznej czesto$ci oddechéw (RRa) wymagane jest monitorowanie natlenowania (funkcjonalnego
nasycenia tlenem hemoglobiny tetniczej, SpO2).

« Wszystkie czujnikiikable sa przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy zweryfikowac
zgodno$¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze dojs$¢ do pogorszenia wydajnosci i (lub) obrazen ciata
pacjenta.

+ Nie nalezy uzywac czujnikéw, ktére wydajg sie uszkodzone lub odbarwione, gdyz w przeciwnym razie moze dojs¢ do
pogorszenia wydajnosci i (lub) obrazen ciata pacjenta.

+ Nienalezy uzywac czujnikéw podczas obrazowania za pomoca rezonansu magnetycznego (MRI) ani w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

+  Wszystkie kable pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ ryzyko zaplatania sie lub uduszenia
pacjenta.

+ Nie zastania¢ czujnika ani nie naktada¢ na niego dodatkowej tasmy samoprzylepnej, poniewaz moze to spowodowac
niedokfadne odczyty lub ich brak.

+  Nie umieszczac czujnika w miejscu, gdzie moze on zastania¢ nos lub usta pacjenta.

+ Podczas stosowania nalezy unikac¢ narazania czujnika na dziatanie cieczy, aby unikna¢ mozliwych obrazen ciata pacjenta.

+ Nie nalezy mocowac czujnika w miejscu pomiaru za pomoca tasmy, poniewaz moze to spowodowac niedoktadne odczyty.
Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skory i (lub) martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie
czujnika.

« Do przymocowania czujnika do ciata pacjenta nalezy stosowa¢ wyfacznie folie samoprzylepna znajdujaca sie na czujniku.
Nadmierny nacisk moze spowodowac¢ uszkodzenie skdry lub dyskomfort pacjenta.

+  Sprawdzac¢ miejsce czujnika (co 8 godzin) w celu zapewnienia integralnosci skéry oraz uniknigcia uszkodzenia lub podraznienia
skory.

+ W celuzapewnienia odpowiedniego krazenia, ciagtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce musi by¢ sprawdzane
czesto lub zgodnie z procedurami danej placowki.

+  Okresowo nalezy sprawdza¢ miejsce zamocowania czujnika pod katem prawidtowego przylegania, aby zminimalizowac
ryzyko niedoktadnosci lub braku odczytéw.

+ Upewnic sig, ze umieszczenie podkfadki kotwiczacej nie powoduje naciggniecia kabla, aby zapobiec przypadkowemu
odtaczeniu czujnika wskutek ruchu pacjenta.

+ W celuzapewnienia prawidtowych odczytéw podktadke kotwiczaca nalezy przymocowac bezposrednio do skéry pacjenta.

+ Nalezy prawidtowo przymocowac/umiesci¢ czujnik. Nieprawidtowe przymocowanie lub umieszczenie czujnika moze
spowodowac¢ niedokfadne odczyty lub ich brak.

« Upewnicsig, ze kabel nie jest mocno naciagniety, aby zapobiec przypadkowemu odtaczeniu czujnika wskutek ruchu pacjenta.

+ Nalezy unika¢ umieszczania czujnika u pacjentédw przebywajacych w srodowiskach o nadmiernym hatasie. Moze to spowodowac
niedoktadne odczyty lub ich brak.

+ Nalezy prawidtowo podtaczac czujnik lub modut oksymetru do kabla, aby unikna¢ przerywanych odczytéw, niedoktadnych
wynikéw lub braku odczytéw.
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+ Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurzac¢ w ptynach. Nie nalezy podejmowac préb sterylizacji
czujnika.

+ Nienalezy podejmowac préb ponownego stosowania, przygotowywania do ponownego uzycia, odnawiania ani poddawania
recyklingowi czujnikéw Masimo, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie elementéw elektrycznych, co stwarza ryzyko
zagrozenia dla zdrowia pacjentow.

+  Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptynac na wydajnosc i (lub) doktadnos¢.

« Jezeli czujnik byt przechowywany w chtodnym srodowisku, nalezy doprowadzi¢ go do temperatury pokojowej w celu
zapewnienia prawidtowych odczytéw.

+  Czujnik moze nie przylega¢ dobrze w przypadku pacjentéw, ktérzy mocno sie poca.

+  Podwdjny kabel RAM® musi by¢ podigczony do zgodnego monitora wyposazonego w technologie Masimo rainbow SET
z wlgczona funkcja RRa.

+  Czujnik RAS-45 nie jest przeznaczony do monitorowania bezdechu lub ostrzegania o bezdechu.

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

« Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologig X-Cal®, ktéra minimalizuje ryzyko uzyskania niedoktadnych odczytow
i nieoczekiwanej przerwy w monitorowaniu pacjenta. Czujnik umozliwia monitorowanie pacjenta do 120 godzin. Po uzyciu
u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.

INSTRUKCJE

A.Wyboér miejsca:

Przed umieszczeniem czujnika z miejsca mocowania nalezy usuna¢ owtosienie, a nastepnie skére oczyscic¢ i osuszy¢. W razie
potrzeby do oczyszczenia miejsca umieszczenia nalezy uzy¢ wacika nasgczonego alkoholem.

1. Zobacz ryc. 1. Miejsce pomiaru to gérna czesc klatki piersiowej. Zaleca sig, aby srodek podktadki czujnika umiesci¢ pod
obojczykiem, na 2. przestrzeni miedzyzebrowej w kierunku prawej strony klatki piersiowej pacjenta.
B. Zaktadanie czujnika:
1. Zobacz ryc. 2. Ostroznie zdja¢ matg ostonke z zabezpieczenia, aby odstonic klej czujnika.
2. Zobacz ryc. 3. Ostroznie umiesci¢ czujnik w miejscu zatozenia w taki sposob, aby widoczna byta etykieta,Masimo”.
3. Zobacz ryc. 4. Zastosowac nacisk wszedzie wokoét obwodu czujnika, aby upewnic sig, ze tasma samoprzylepna dobrze
przylega do skory pacjenta. Unika¢ kontaktu z odstonietg tasma samoprzylepna.
4. Upewnic sig, ze skdra pacjenta jest rozluzniona i nie jest naciagnieta a pod podktadka czujnika nie ma fatdéw skérnych.
5. Zobacz ryc. 5. Zdja¢ dwie czeici zabezpieczenia czujnika z jego gdrnej czesci.
6. Zobacz ryc. 6. Zdjac zabezpieczenie kotwiczace i przymocowac podktadke kotwiczaca do klatki piersiowej pacjenta
w okolicy pachy.
7. Poprowadzi¢ i zamocowac kabel czujnika tak, aby zmniejszy¢ ryzyko zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.
C. Podtaczenie czujnika RAS-45 Inf/Neo do kabla pacjenta RRa:
1. Zobacz ryc. 7. Whozy¢ zlacze czujnika do ztacza kabla do momentu zablokowania sie na miejscu.
2. Potwierdzi¢, ze czujnik RAS-45 Inf/Neo jest prawidtowo przymocowany w miejscu zatozenia na ciele pacjenta oraz
podtaczony do kabla pacjenta.
3. Potwierdzi¢, ze monitor jest w stanie wykrywac sygnat (patrz podrecznik urzadzenia).
Uwaga: Jezeli sygnaty nie sg wykrywane, wybrac inne miejsca na klatce piersiowej wykorzystujac nowy czujnik.

D. Odiaczanie i zdejmowanie czujnika RAS-45 Inf/Neo:
Ostrzezenie: Przed zdjeciem czujnika z pacjenta nalezy odigczy¢ kabel od czujnika.

1. Zobacz ryc. 8. Chwycic ztacze kabla i ztacze czujnika i pociggnac je, aby odtaczyc.

2. Delikatnie pociaggnac ostonke samoprzylepna na czujniku, aby naciggnac i zwolni¢ czujnik z miejsca zatozenia.

3. Delikatnie pociagna¢ podktadke kotwiczaca, aby unies¢ i zdjaé tasme samoprzylepna z ciata pacjenta.
Uwaga: Gdy czujnik RAS-45 Inf/Neo jest juz zdjety z pacjenta, ale nadal podtaczony do systemu, moze rejestrowac szum tta i zgtaszac
jako pomiar. Czujnik powinien by¢ podtaczony do kabla wytacznie podczas monitorowania pacjenta. Jesli pacjent nie jest monitorowany,
czujnik powinien zosta¢ odfgczony od kabla.

DANE TECHNICZNE
Czujnik RAS-45 Inf/Neo
'n' i Masa ciata Niemowleta i noworodki <10 kg
Miejsce umieszczenia Klatka piersiowa
Oddechy na minute, zakres doktadnosci pomiaru* od 4 do 120 +1 oddech na minute

* Doktadnos¢ pomiaru czestosci oddechu przez czujnik RAS-45 Inf/Neo byta weryfikowana w warunkach testowych w zakresie od 4 do 120 oddechéw
na minute. Weryfikacja kliniczna zostata przeprowadzona za pomocq czujnika RAS-45 Inf/Neo i urzqdzenia monitorujgcego do 82 oddechéw na minute
u niemowlqt i noworodkdw.
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Stany medyczne
Stany medyczne z badania klinicznego pacjentéw hospitalizowanych.

Stan

Nabyty Alkoholowy zespot ptodowy

Ubytek przegrody miedzyprzedsionkowej, dwuptatkowa zastawka aortalna, przewlekta skurczowa
zastoinowa niewydolnos¢ serca, wrodzona choroba serca, otwér miedzyprzedsionkowy drugi,
przetrwaty przewod tetniczy, przetrwaty otwor owalny, przerost prawej komory serca, niedomykalnosé
zastawki trojdzielnej, ubytek przegrody migedzykomorowej

Sercowo-naczyniowy

Wrodzony Rozszczep podniebienia

- e N . Dwustronne stopy korisko-szpotawe, wrodzona deformacja dtoni, dysmorficzne cechy czaszkowo-
twarzowe, polidaktylia (obu dtoni lub stép), syndaktylia (palcéw lub palcéw nég)

Skorny Wrodzone znamie melanocytarne, torbiel skorzasta brwi

Kolostomia, wrodzona niedrozno$¢ okreznicy, wrodzone wytrzewienie Zotagdkowo-przetykowe, choroba
Zotadkowo-jelitowy refluksowa zotadkowo-przetykowa, odbyt zaro$niety, wadliwy obrét jelit, laparoskopowa gastrostomia,
uchytek Meckela, przepuklina pierscienia pepkowego, przetoka odbytnicza, zespét krotkiego jelita

Genetyczny/dziedziczny Wrodzona wada urodzeniowa, zespét DiGeorge'a, podniebienie gotyckie, zespét Williamsa

Ropiern wargowy, ropieri mosznowy, niezstapione jadra, stulejka, niedroznos¢ potaczenia
Moczowo-ptciowy miedniczkowo-moczowodowego, zwezenie cewki moczowej, zastawki cewki tylnej, torbiel ujécia
moczowodu, odptyw wsteczny pecherzowo-moczowodowy

Hematologia Niedokrwistos¢

Hepatologia Cholestaza indukowana zywieniem pozajelitowym

Niedobor odpornosci Niedobor komérek T

Zakazny Metycylinoodporny gronkowiec ztocisty, rinowirus
Metaboliczny Niedozywienie

Migsniowo-szkieletowy Przepuklina pepkowa

Nerkowe Przewlekta choroba nerek, wodonercze, agenezja nerki, kamien nerkowy
Neurologiczny Choroba nerwowo-miesniowa, niedostuch zmystowo-nerwowy
Okulistyczna Astygmatyzm, dakryostenoza

Inne Wczeéniactwo, opéznienie wzrostu wewnatrzmacicznego
Otologia Obustronna utrata stuchu

Wrodzony brak obu piszczeli, wrodzone skrécenie koriczyny dolnej, zespét Klippla-Feila, matogtowie
(HCQ), kraniosynostoza strzatkowa

ZGODNOSC

fM Czujnik jest przeznaczony do stosowania wylacznie z urzadzeniami z funkcjg rainbow Acoustic Monitoring® wyposazonymi
\'MAS'MOSH w technologie Masimo rainbow SET lub monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikow
fl, ° kompatybilnych z systemem rainbow Acoustic™. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania
\'MAS'MOSH wyfacznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od producenta pierwotnego urzadzenia. Uzycie czujnika

TAinP O zinnymi urzadzeniami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie.

Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

WYMAGANIA PROGRAMOWE
Czujniki RAS-45 Inf/Neo sa zgodne z technologia Masimo rainbow w wersji 7.14.9.4 i pdzniejszej.

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami dotagczonymi
do produktéw firmy Masimo bedg wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6) miesiecy. Produkty
jednorazowego uzytku sg objete gwarancja dotyczaca wytgcznie uzytku przez jednego pacjenta.

POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WY£ACZNA 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 WYEACZNYM UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW
GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCIJI

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

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

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

NINIEJSZE CZUJNIKI PRZEZNACZONE DLA JEDNEGO PACJENTA SA LICENCJONOWANE NABYWCY ZGODNIE Z PATENTAMI
POSIADANYMI PRZEZ FIRME MASIMO WYLACZNIE DO UZYTKU PRZEZ JEDNEGO PACJENTA. ZGODA NAWYMIENIONE WARUNKI LUB
UZYCIE NINIEJSZEGO PRODUKTU OZNACZA UZNANIE, ZE NIE JEST UDZIELANA ZADNA LICENCJA NA STOSOWANIE NINIEJSZEGO
PRODUKTU U WIECEJ NIZ JEDNEGO PACJENTA.

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

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO
URZADZENIA WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

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

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu majacego zwigzek z produktem nalezy powiadomic¢ odnosne
wiadze w swoim kraju oraz producenta.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA

Przestroga: Prawo federalne Stanow
Przestrzega instrukji obstugi E Oddzielna zbiérka sprzetu elektrycznego Rx ONLY Tjednoczonych zezwala na sprzedat tego

Produkt wykonany bez zastosowania
lateksu naturalnego

Ograniczenie wilgotnosci podczas
przechowywania

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzo-
ne, i zapoznac sie z instrukcja obstugi

i elektronicznego (WEEE). urzadzenia wyacznie lekarzowi lub na
—_— zlecenie lekarza
c € (Oznaczenie zgodnosci z europejska
Zapoznac sie z instrukdja obstugi LOT Kod serii dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca urzadzen
0123 medycznych

Producent Numer katalogowy (numer modelu) ECI REP c\zrgly;::;any przedstgww(lel naterenie
Termin waznosci . ) ) T )
RRRR-MM-DD #Hitii Numer referencyjny Masimo ﬁ Masa ciata
Nie uzywac ponownie / Wytacznie do .
utytku preez jednego pacjenta > Ponad Zakres temperatury podczas przechowywania
Niejatowy < Ponizej ? Przechowywac w suchym miejscu

®

KRE>ar @k E G

(%) Dioda elektroluminescencyjna (LED)
Przestroga Produkt delikatny, zachowac ostroznosc a Dioda LED emituje Swiatto, gdy przeptywa
przez nia prad
Wyrob medyczny U D | Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu % Importer
S Instrukeje / wskazowki dotyczace korzystania / podreczniki s dostepne w formacie elektronicznym na stronie http://
Dystrybutor @ www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instrukdja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna we wszystkich krajach.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, §, rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa oraz SET sa zastrzezonymi przez prawo federalne znakami

towarowymi firmy Masimo Corporation.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo -

Senzor de respiratie acustica pentru sugari si nou-nascuti

INSTRUCTIUNI DE UTILIZAR

® A nu se reutiliza 2 Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

nainte de a utiliza acest senzor, utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleaga manualul operatorului pentru dispozitiv si monitor si
aceste instructiuni de utilizare.

INDICATII

Senzorul de respiratie acustica Masimo® RAS-45 Inf/Neo este indicat pentru monitorizarea neinvaziva continua a frecventei
respiratorii (RRa®). Senzorul de respiratie acustica Masimo RAS-45 Inf/Neo este destinat utilizarii in cazul pacientilor sugari si
nou-nascuti, in spitale, institutii de tip spital, acasa si pe mijloacele de transportare din cadrul unitatilor medicale.

Senzorii rainbow Acoustic Monitoring® nu sunt indicati pentru monitorizarea apneei.

CONTRAINDICATII
Senzorul de respiratie acustica Masimo RAS-45 Inf/Neo este contraindicat in cazul pacientilor care manifesta reactii alergice la
produse din cauciuc spongios si/sau banda adeziva.

DESCRIERE
Senzorul RAS-45 Inf/Neo este destinat numai utilizarii cu dispozitive cu tehnologie Masimo rainbow SET®.

Senzorii RAS-45 Inf/Neo sunt compatibili cu tehnologia Masimo rainbow cu versiunea V7.14.9.4 si versiuni mai noi.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI SI NOTE

+ Consultatiintotdeauna manualul operatorului pentru dispozitivul de monitorizare conectat si aceste instructiuni de utilizare
pentru instructiuni complete.

- Cand monitorizati respiratia acusticd (RRa), este necesara monitorizarea oxigenarii (saturatia functionald in oxigen a hemoglobinei
arteriale, SpO2).

- Proiectarea tuturor senzorilor si cablurilor s-a realizat in asa fel incat aceste produse sa poata fi utilizate cu anumite dispozitive
de monitorizare. Verificati compatibilitatea dispozitivului de monitorizare, a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare. In
cazul unor produse incompatibile, este posibild functionarea defectuoasa si/sau vatamarea pacientului.

- Nu utilizati senzori care par s fie deteriorati sau decolorati. In caz contrar, performanta poate scidea si/sau pacientul poate
fi vatamat.

+  Nu utilizati senzorii in timpul unei scanari prin rezonanta magnetica (RMN) sau intr-un mediu RMN.
+ Pozitionati cu atentie toate cablurile pentru pacient pentru a reduce riscul de agatare sau strangulare a pacientului.

+Nu acoperiti senzorul si nu aplicati adezivi suplimentari, deoarece acest lucru poate duce la valori masurate inexacte sau
lipsa acestora.

+ Nu plasati senzorul in locuri in care ar putea acoperi nasul sau gura pacientului.
+ Pentru a evita ranirea pacientului, evitati expunerea senzorilor la lichide in timpul utilizarii.

+ Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul in locul monitorizdrii; acest lucru poate duce la valori masurate inexacte.
Utilizarea de bandd adeziva suplimentara poate duce la lezarea pielii si/sau necroza de presiune sau deteriorarea senzorului.

- Utilizati numaifilmul adeziv de pe senzor pentru a-I fixa pe pacient. Presiunea excesiva poate cauza lezarea pielii si disconfortul
pacientului.

- Verificati locul in care este aplicat senzorul (la fiecare 8 ore) pentru a va asigura de integritatea pielii si a evita lezarea sau
iritarea acesteia.

«+ Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinic pentru a asigura circulatia adecvata, integritatea pielii si
alinierea corectd.

- Verificati periodic locul in care este aplicat senzorul pentru a asigura aderenta corespunzatoare in scopul minimizarii riscului
de valori masurate inexacte sau lipsa acestora.

+ Asigurati-va ca amplasarea suportului de ancorare nu tensioneaza cablul prea mult, pentru a preveni desprinderea accidentald
a senzorului din cauza miscarilor pacientului.

+  Suportul de ancorare trebuie sa fie aplicat direct pe pielea pacientului pentru a asigura valori masurate corecte.

+ Aplicati/Plasati corespunzator senzorul. Aplicarea sau plasarea incorectd poate duce la valori masurate inexacte sau lipsa acestora.

+ Asigurati-va ca tensionarea cablului nu este prea ferma, pentru a preveni desprinderea accidentala a senzorului din cauza
miscarilor pacientului.

+ Evitati plasarea senzorului pe pacienti expusi la medii cu zgomot excesiv. Aceasta actiune poate duce la valori masurate
inexacte sau lipsa acestora.

+ Conectati corespunzator senzorul sau modulul de oximetrie la cablu, pentru a evita valorile mdsurate intermitente, rezultatele
inexacte sau lipsa acestora.

«+  Pentru a preveni deteriorarea, nu udati senzorul si nu-I scufundati in nicio solutie lichida. Nu incercati sa sterilizati senzorul.
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+ Nuincercati sa reutilizati, sa reprocesati, s reconditionati si sa reciclati niciun senzor Masimo, deoarece aceste actiuni pot
deteriora componentele electrice si pot duce la vatamarea pacientului.

+  Numodificati si nu transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile fi pot afecta performanta si/sau precizia.

+ Daca senzorul a fost depozitat intr-un mediu rece, va fi nevoie sa fie adus la temperatura camerei pentru a se asigura
obtinerea unor valori masurate corecte.

+  Este posibil ca senzorul sa nu se lipeasca bine pe pacientii cu diaforeza extrema.

+ Cablul dublu RAM® trebuie conectat la un dispozitiv de monitorizare compatibil cu tehnologia Masimo rainbow SET cu
functia RRa activata.

+  Senzorul RAS-45 nu este destinat monitorizdrii apneei sau utilizarii ca alarma de apnee.

« Atentie: inlocuiti senzorul cdnd se afiseazd un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cand, dupa parcurgerea
pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab indicati in manualul operatorului pentru dispozitivul de monitorizare, este
afisat un mesaj persistent indicand un semnal SIQ slab.

« Nota: senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru a minimiza riscul de valori masurate inexacte si de pierdere neasteptata
a monitorizarii pacientului. Senzorul va asigura pana la 120 de ore de monitorizare a pacientului. Dupa utilizarea pentru un
singur pacient, eliminati senzorul.

INSTRUCTIUNI

A. Alegerea locului de aplicare:

Locul de aplicare trebuie sa fie lipsit de par, curétat de reziduuri si uscat inainte de aplicarea senzorului. Daca este cazul, curatati
locul de aplicare cu un tampon cu alcool.

1. A se vedea Fig. 1. Locul de masurare este partea superioard a pieptului. Se recomanda ca centrul suportului senzorului
sé fie plasat sub claviculg, la al doilea spatiu intercostal, spre dreapta pieptului pacientului.
B. Aplicarea senzorului:
1. A se vedea Fig. 2. Trageti cu grija de limba mica indepartand-o de filmul antiadeziv pentru a expune partea adeziva
a senzorului.
2. A se vedea Fig. 3. Plasati cu grija senzorul pe locul de aplicare in asa fel incat eticheta,Masimo” sa fie vizibila.
3. A se vedea Fig. 4. Aplicati presiune in jurul perimetrului senzorului pentru a va asigura ca adezivul este bine fixat pe
pielea pacientului. Evitati contactul cu adezivul expus al senzorului.
4. Asigurati-va ca pielea pacientului este relaxata si nu este intinsa in niciun fel, precum si ca nu exista pliuri ale pielii sub
suportul senzorului.
5. A se vedea Fig. 5. Indepértati filmul antiadeziv alcatuit din doud pérti al senzorului din partea superioard a senzorului.
6. A se vedea Fig. 6. Indepartati filmul antiadeziv de ancorare si aplicati suportul de ancorare pe pieptul pacientului la
nivelul axilei.
7. Pozitionati si fixati cablul senzorului in asa fel incét sé reduceti riscul de agétare sau strangulare a pacientului.
C. Conectarea senzorului RAS-45 Inf/Neo la cablul pentru pacient destinat monitorizarii respiratiei acustice:
1. A se vedea Fig. 7. Introduceti conectorul senzorului in conectorul cablului, pdna cand acesta se fixeaza la locul sdu.
2. Asigurati-va ca senzorul RAS-45 Inf/Neo este aplicat corect pe locul de aplicare de pe corpul pacientului, precum si cd
acesta este conectat la cablul pentru pacient.
3. Asigurati-va ca dispozitivul de monitorizare poate detecta un semnal (a se vedea manualul dispozitivului).
Nota: daca semnalele nu sunt detectate, alegeti un alt loc de pe piept utilizand un senzor nou.

D. Deconectarea si indepértarea senzorului RAS-45 Inf/Neo:
Avertisment: deconectati cablul de la senzor inainte de a indeparta senzorul de pe pacient.

1. A se vedea Fig. 8. Prindeti conectorul cablului si conectorul senzorului si trageti pentru deconectare.

2. Trageti cu grija partea adeziva a senzorului pentru a o intinde si a desprinde senzorul de pe locul de aplicare.

3. Trageti cu grija suportul de ancorare pentru a ridica si a indeparta adezivul de pe pacient.
Nota: cand senzorul RAS-45 Inf/Neo este scos de pe pacient si conectat incd la sistem, este posibil ca senzorul sa receptioneze zgomot
de fundal si sd raporteze o valoare masuratd. Senzorul trebuie sa fie conectat la cablu numai in timpul monitorizarii pacientului. Daca
pacientul nu este monitorizat, senzorul trebuie deconectat de la cablu.

SPECIFICATII
Senzor RAS-45 Inf/Neo
Inl i Greutate corporals Sugari si nou-nascuti < 10 kg
Loc de aplicare Piept
Respiratii pe minut, interval de precizie* Intre 4 5i 120 + 1 respiratie pe minut

* Precizia frecventei respiratorii pentru senzorul RAS-45 Inf/Neo a fost validata pentru intervalul cuprins intre 4 si 120 de respiratii pe minut in cadrul unor
testdri de probd. Validarea clinica a fost efectuatd cu senzorul RAS-45 Inf/Neo si dispozitivul de monitorizare pentru pand la 82 de respiratii pe minut, pe
subiecti sugari si nou-ndscuti.
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Afectiuni medicale
Afectiuni medicale din studiile clinice realizate asupra pacientilor spitalizati.

Afectiune

Dobandita Sindromul alcoolismului fetal

Defect septal atrial, valva aorticd bicuspidd, insuficienta cardiaca congestiva sistolica cronicé, boala
Cardiovasculara de inima congenitald, ostium secundum, ductus arteriosus patent, foramen ovale patent, hipertrofie
ventriculard dreaptd, regurgitatie a valvei tricuspide, defect septal ventricular

Congenitala Palatoschizis

Malformatii anatomice Picioare strambe bilaterale, malformatie congenitald a mainii, caracteristici dismorfice craniofaciale,
congenitale polidactilie (atat la maini, cat si la picioare), sindactilie (degete de la mana sau de la picior)
Dermatologica Nev melanocitar congenital, chist dermoid al sprancenei

Colostomie, atrezie congenitala a colonului, gastroschizis congenital, boala de reflux gastroesofagian,
Gastrointestinala anus neperforat, malrotatie intestinala, gastrostomie laparoscopica, diverticul Meckel, omfalocel, fistula
rectald, sindrom de intestin scurt

Genetica/Ereditara Defect congenital, sindromul DiGeorge, palat cu arc inalt, sindromul Williams

Abces labial, abces scrotal, testicule necoborate, fimoza, obstructia jonctiunii ureteropelvice, stenoza

Genito-urinara 5 . . y
meatald, valve de uretrd posterioard, ureterocel, reflux vezico-ureteral

Hematologica Anemie

Hepatologica Colestaza totala indusa prin nutritie parentala
Imunodeficienta Deficienta de celule T

Infectioasa Stafilococ auriu meticilino-rezistent, rinovirus
Metabolica Malnutritie

Musculo-scheletica Hernie ombilicala

Renala Boala cronica de rinichi, hidronefroza, agenezie renald, pietre la rinichi
Neurologica Boala neuromusculara, pierdere senzorineurald a auzului
Oftalmologica Astigmatism, dacriostenoza

Alt tip Prematuritate, intarziere a cresterii intrauterine
Otologica Pierdere bilaterald a auzului

Absenta congenitala a ambelor tibii, scurtarea congenitald a membrelor inferioare, sindromul Klippel-Feil,

Malformatii scheleto-congenitale microcefalie (HCC), craniosinostoza sagitala

COMPATIBILITATE

I AT Acest senzor este destinat numai utilizarii cu instrumente rainbow Acoustic Monitoring® cu tehnologie Masimo
\'MAS'MOSH rainbow SET sau dispozitive de monitorizare a pulsoximetriei aprobate pentru a fi utilizate cu senzori compatibili
I AT ° rainbow Acoustic™. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de
\'MAS'MOSH la producatorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate impiedica functionarea

ainbow o . =
sau poate determina o functionare necorespunzatoare.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, accesati site-ul www.Masimo.com

CERINTE DE SOFTWARE
Senzorii RAS-45 Inf/Neo sunt compatibili cu tehnologia Masimo rainbow cu versiunea V7.14.9.4 si versiuni mai noi.

GARANTIE

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

AFIRMATIILE DE MAI SUS REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA CARE POATE FI APLICATA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO
CUMPARATORULUI. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU IMPLICITA, INCLUSIV
ORICE FEL DE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR FARA LIMITARE LA ACESTEA. UNICA
OBLIGATIE CARE 1l REVINE COMPANIEI MASIMO S| SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE
A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUIL.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

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

NICIO LICENTA IMPLICITA

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

DUPA UTILIZAREA PENTRU UN SINGUR PACIENT, ELIMINATI SENZORUL. 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: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC
SAU LA COMANDA ACESTUIA.

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

Daca intélniti orice incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competentd din tara dvs. si producétorul.
Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE

ﬁ: Echipamentele electrice si electronice Atentie: legea federali (5.U.A) permite
Urmati instructiunile de utilizare tebuie clectate separat (DEEE). Rx ONLY vinzarea acestui dispozitiv numai de ctre

— un medic sau la comanda acestuia

Marca de conformitate cu Directiva
Consultati instructiunile de utilizare LOT Codul lotului europeana pentru dispozitive medicale
0123 93/42/CEE

Productor REF Numér de catalog (numar model) [REP] Esg:i::?m autorizatin Comunitatea
Ase utiliza pana la ZZ-LL-AAAA Numrul de referinta Masimo 'I ﬁ Greutate corporald

Anu sereutiliza / Utilizare pentru un

N N Mai mare decat
singur pacient

Interval temperaturé de depozitare

Produs nesteril Mai mic decat A'se mentine uscat

de utilizare

Dioda emittoare de lumina (LED) Aceasta

Atentie emite lumina cand este strabatutd de curent

Produs fragil, a se manipula cu grija

i
Nu folositi produsul dacd ambalajul este
Nu contine latex din cauciuc natural Limite umiditate de depozitare @ deteriorat si consultati instructiunile
y %)

Dispozitiv medical Identificatorul unic al dispozitivului Importator

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

KEF>arevtH

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

Masimo, 9, rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa si SET sunt marci comerciale inregistrate federal ale
companiei Masimo Corporation.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo o

Akusticky respiracny senzor pre dojcata a novorodencov

NAVOD NA POUZITIE

® Nepouzivajte opakovane @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné
Pred pouzitim tohto senzora by si pouzivatel' mal precitat prirucku pre obsluhu zariadenia alebo i a tento navod na pouzitie
a porozumiet im.

INDIKACIE

Akusticky respiracny senzor Masimo® RAS-45 Inf/Neo je urceny na trvalé neinvazivne monitorovanie frekvencie dychania
(RRa®). Akusticky respira¢ny senzor Masimo RAS-45 Inf/Neo je ur¢eny na pouzitie u dojciat a novorodencov v nemocniciach,
zariadeniach nemocni¢ného typu, domacom prostredi a pri transporte v rdmci zdravotnickych zariadeni.

Senzory rainbow Acoustic Monitoring® nie s uréené na monitorovanie apnoe.
KONTRAINDIKACIE

Akusticky respira¢ny senzor Masimo RAS-45 Inf/Neo je kontraindikovany u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia
na vyrobky z penovej gumy alebo adhezivnu pasku.

OPIS

Senzor RAS-45 Inf/Neo je uréeny na poutzitie iba so zariadeniami vybavenymi technolégiou Masimo rainbow SET®.

Senzory RAS-45 Inf/Neo s kompatibilné s technolégiou Masimo rainbow V7.14.9.4 a noviou.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY
+  Vzdy si precitajte Uplné pokyny, pripadne dalsie pokyny v priru¢ke pre obsluhu pripojeného monitora.

+  Pri monitorovani akustickej respiracie (RRa) je potrebné monitorovanie okyslicenia (funkénej saturacie arteridlneho
hemoglobinu kyslikom, SpO2).

+ VSetky senzory akable st uréené na poutZitie len s ur¢itymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu monitorovacieho
pristroja, kabla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo méze dojst k zraneniu pacienta.

+ Nepouzivajte senzory, ktoré sa javia byt poskodené alebo majui zmenend farbu, inak sa méze narusit ¢innost pristroja
alebo moze dojst k zraneniu pacienta.

+ Senzory nepouzivajte pocas snimania magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva.
« VSetky pacientske kdble vedte starostlivo tak, aby ste zniZili riziko zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.

+ Senzor nezakryvajte ani na senzor neaplikujte Ziadne dodato¢né adhezivne pomdcky, mohlo by to viest k nepresnym
alebo ziadnym nameranym hodnotam.

+ Senzor neumiestniujte tam, kde by mohol zakryt nos alebo Usta pacienta.
+ Pocas pouZivania nevystavujte senzory tekutinam, aby ste sa vyhli moZznému zraneniu pacienta.

+ Senzor nepripeviiujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to spdsobit nepresné namerané hodnoty. Pouzitie
dodatoc¢nej pasky moze spodsobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.

+ Na pripevnenie senzora pacientovi pouzivajte len adhezivnu vrstvu senzora. Nadmerny tlak méze spdsobit poskodenie
pokozky alebo nepohodlie pacienta.

+ Kontrolujte miesto pod senzorom (kazdych 8 hodin) s cielom zaistit celistvost pokozky a vyhnlit sa jej poskodeniu alebo
podrazdeniu.

+ Miesto aplikacie senzora sa musi ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zarucil dostato¢ny krvny obeh,
celistvost pokozky a opticky spravna poloha.

+ Pravidelne kontrolujte prilnavost v mieste pod senzorom s ciefom minimalizovat riziko nepresnych alebo Ziadnych
nameranych hodnét.

+ Uistite sa, Ze umiestnenie kotviacej podusky prili$ nenatahuje kabel, aby sa zabranilo ndhodnému odpojeniu senzora
v désledku pohybu pacienta.

+  Kotviacu podusku treba pripevnit priamo na pokozku pacienta, aby sa zaistilo spravne meranie hodnot.

+ Senzor nasadte/umiestnite spravne. Nespravne nasadenie alebo umiestnenie méze mat za nasledok nespravne alebo
Ziadne namerané hodnoty.

+  Uistite sa, Ze kabel nie je natiahnuty, aby nedoslo k nahodnému odpojeniu senzora v désledku pohybu pacienta.

«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 kdblu, aby ste sa vyhli prerusovanym meraniam, nepresnym vysledkom
alebo Ziadnym nameranym hodnotam.
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« Senzor nenamacajte ani nepondrajte do Ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu. Nepokusajte sa
senzor sterilizovat.

+ Senzory Masimo sa nepokusajte opakovane pouzivat, regenerovat, opravovat ani recyklovat, pretoze by to mohlo poskodit
elektrické casti a potencidlne viest k zraneniu pacienta.

« Senzor ziadnym spésobom neupravujte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

+ Ak sa senzor skladoval v chladnom prostredi, bude sa musiet zohriat na izbovu teplotu, aby sa zaistili spravne namerané
hodnoty.

+  Senzor nemusi dobre priliehat u nadmerne sa potiacich pacientov.

+  Kabel RAM® Dual Cable musi byt pripojeny ku kompatibilnému monitoru s technolégiou Masimo rainbow SET s aktivovanou
funkciou RRa.

+  RAS-45 nesluzi na monitorovanie apnoe ani na vystrahu pred apnoe.

« Upozornenie: Ked'sa zobrazi sprava upozornujliica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ aj po dokonceni krokov
preriesenie problémov s nizkym SIQ, ktoré st uvedené v prirucke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia, vymerite senzor.

« Poznamka: Senzor je vybaveny technoldgiou X-Cal® na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnét a neoc¢akévaného
vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne max. 120 hodin monitorovania pacienta. Po pouziti u jedného
pacienta senzor zlikvidujte.

POKYNY

A.Vyber miesta:

Pred nasadenim senzora by zvolené miesto malo byt bez chlpkov a malo by sa o¢istit od necistét a vysusit. Ak je to potrebné,
na vycistenie miesta aplikacie pouzite tampén namoceny v alkohole.

1. Pozrite si obr. €. 1. Miestom merania je horna cast hrude. Stred podusky senzora sa odportca umiestnit pod klti¢nu kost
do 2. medzirebrového priestoru na pravej strane hrudnika.
B. Nasadenie senzora:
1. Pozrite si obr. €. 2. Jemne vytiahnite usko z podlozky, ¢im odkryjete adhezivnu plochu senzora.
2. Pozrite si obr. €. 3. Senzor opatrne umiestnite na miesto aplikacie tak, aby bol viditelny stitok ,Masimo”.
3. Pozrite si obr. €. 4. Pritlacte okolo obvodu senzora, aby ste zaistili pripevnenie adhezivnej plochy k pokozke pacienta.
Zabrante kontaktu s odkrytou adhezivnou plochou senzora.
4. Uistite sa, ¢i je pokozka pacienta uvolnena a ¢i nie je natiahnutd a ¢i sa pod poduskou senzora nenachadzaju ziadne
kozné zéhyby.
5. Pozrite si obr. €. 5. Odstrante dvojdielnu podlozku senzora z vrchnej asti senzora.
6. Pozrite si obr. €. 6. Odoberte kotviacu podlozku a pripevnite kotviacu podusku k hrudi pacienta na Grovni podpazusia.
7. Kabel senzora vedte a pripevnite tak, aby ste zniZili riziko zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.
C. Pripojenie senzora RAS-45 Inf/Neo k pacientskemu kablu na akustické respira¢né meranie:
1. Pozrite si obr. €. 7. Konektor senzora zasunte do konektora kabla, az kym sa nezaisti na svojom mieste.
2. Overte, ¢i je senzor RAS-45 Inf/Neo spravne nasadeny na pacientovom mieste aplikacie a Ci je tiez pripojeny k pacientskemu
kéblu.
3. Overte, ¢i monitor dokaze zaznamenat signal (pozrite si prirucku zariadenia).
Poznamka: Ak sa nezaznamenali signaly, vyberte iné miesto na hrudi pomocou nového senzora.

D. Odpojenie a odopnutie a RAS-45 Inf/Neo:
Vystraha: Odpojte kabel od senzora este pred odstranenim senzora z pacienta.

1. Pozrite si obr. €. 8. Uchopte konektor kdbla a konektor senzora a potiahnutim ich od seba odpojte.

2. Jemne zatahajte za adhezivnu podlozku senzora, ¢im uvolnite senzor z miesta aplikécie.

3. Jemnym potiahnutim nadvihnite kotviacu podusku a odstrarite adhezivnu plochu z pacienta.
Poznamka: Ak senzor RAS-45 Inf/Neo nie je nasadeny na tele pacienta a je stéle pripojeny k systému, moéze snimat zvuky pozadia
a hlasit merania. Senzor by mal byt ku kablu pripojeny len po¢as monitorovania pacienta. Ak sa nevykonava monitorovanie pacienta,
senzor by sa mal od kabla odpojit.

SPECIFIKACIE
Senzor RAS-45 Inf/Neo
T i Telesna hmotnost Dojcaté a novorodenci < 10 kg
Miesto aplikacie Hrud
Pocet dychov za minutu, rozsah presnosti* 4-120 +1 dych za mindtu

*Presnost merania frekvencie dychania senzorom RAS-45 Inf/Neo bola pri strojovom testovani overend v rozsahu od 4 do 120 dychov za mindtu. Vykonalo
sa tiez klinické overenie senzora RAS-45 Inf/Neo a monitorovacieho pristroja v rozsahu do 82 dychov za minttu u dojciat a novorodencov.
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ZDRAVOTNE TAZKOSTI

Zdravotné tazkosti hospitalizovanych pacientov z klinickej studie.

Tazkosti

Ziskané Fetélny alkoholovy syndrém

Defekt predsienového septa, bikuspidalna aortalna chlopia, chronické systolické miestne srdcové
Kardiovaskularne zlyhavanie, vrodena choroba srdca, ostium secundum, otvoreny ductus arteriosus, otvorené foramen
ovale, hypertrofia pravej komory, regurgitacia trikuspidalnej chlopne, defekt komorového septa

Vrodené Rézstep podnebia

Obojstranne kosozvislé nohy, vrodené deformacie rik, dysmorfné kraniofacialne znaky, polydaktylia (na

Liccensinatoicheideiorcle oboch rukach alebo nohach), syndaktylia (prstov na rukach alebo nohach)

Dermalne Vrodené melanocytarne névy, dermoidna cysta na oboci

Kolostémia, vrodena artézia hrubého ¢reva, vrodena gastroschiza, gastroezofagova refluxovéa choroba,
Gastrointenstinalne atreticky anus, malrotécia ¢reva, laparoskopicka gastrostomia, Meckelov divertikul, omfalokéla, rektalna
fistula, syndrom kratkeho ¢reva

Genetické/dedi¢né Vrodena chyba, DiGeorgeov syndrém, vysoko klenuté podnebie, Williamsov syndrém

Labialny absces, skrotalny absces, nezostipené semenniky, fiméza, obstrukcia ureteropelvického spojenia,

Genitourindrne 4 2 4 : 5 f 5
meatélna stenoza, chlopia zadnej uretry, ureterokéla, vezikoureteralny reflux

Hematologické Anémia

Hepatologické Cholestéza pri totalnej parenteralnej vyzive

Imunitna nedostatocnost T-bunkova deficiencia

Infekéné Staphylococcus aureus rezistentny voci meticilinu, rinovirus
Metabolické Podvyziva

Muskuloskeletélne Umbilikalna hernia

Oblickové Chronické ochorenie obli¢iek, hydronefroza, renalna agenéza, oblickové kamene
Neurologické Neuromuskuldrne ochorenie, senzoroneurdlna strata sluchu
Oftalmologické Astigmatizmus, dakryostendza

Iné Nedonosenost, intrauterinna rastova retardacia plodu
Otologické Obojstranna strata sluchu

Vrodena absencia oboch pistal, vrodené skratenie dolnych koncatin, Klippelov-Feilov syndrom,

WG AT I S mikrocefalus (HCC), kraniosynostdza sagitalneho svu

KOMPATIBILITA

I AT Tento senzor je urceny na pouzitie iba so zariadeniami s moznostou rainbow Acoustic Monitoring® obsahujicimi
\’MAS'MOSH technoldgiu Masimo rainbow SET alebo s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie schvélenymi na pouzitie
I YT ° senzorov kompatibilnych s technoldégiou rainbow Acoustic™. Kazdy senzor je ur¢eny na spolahlivi prevadzku iba
\'MAS'MOSH 50 systémami pulznej oxymetrie od pévodného vyrobcu zariadenia. Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami
e moze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.

inbow

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

SOFTVEROVE POZIADAVKY
Senzory RAS-45 Inf/Neo st kompatibilné s technolégiou Masimo rainbow V7.14.9.4 a novsou.

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupujicemu, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v sulade s pokynmi, ktoré k nim
dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch po dobu Siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materialu ani
vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti pre jedného pacienta.

VYSSIE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU AVYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NAVYROBKY PREDAVANE SPOLOCNOSTOU
MASIMO KUPUJUCEMU. 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 KUPUJUCEHO PRI PORUSENT 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 zéruka 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 opétovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované,
opravované alebo recyklované.
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SPOLOCNOST MASIMO NIE JE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA VOCI KUPUJUCEMU ANI INYM OSOBAM ZA VEDLAJSIE,
NEPRIAME, OSOBITNE ANI NASLEDNE ODSKODNENIE (OKREM INEHO AJ ZA STRATU ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, AK JENATUTO
MOZNOST UPOZORNENA. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV KUPUJUCEMU (NA
ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO SUMA
ZAPLATENA KUPUJUCIM ZA SARZU VYROBKU (VYROBKOV), KTOREJ SA UPLATNENY NAROK TYKA. SPOLOCNOST MASIMO
V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY,
OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY.OBMEDZENIAVTEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU
PODLA PRISLUSNYCH PRAVNYCH PREDPISOV 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 S TYM, ZE NA POUZITIE TOHTO VYROBKU U VIAC NEZ
JEDNEHO PACIENTA NIE JE UDELENA ZIADNA LICENCIA.

PO POUZITi U JEDNEHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE. ZAKUPENIE ANIVLASTNICTVO TOHTO SENZORA NEUDELUJE VYSLOVNY

ANIIMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE SENZORA SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE
SO SENZORMI RD.

UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY
OBMEDZENY NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. Uplné informacie o predpisovani vratane indikdcii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni
a neziaducich ucinkov najdete v nadvode na pouzitie.

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

SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA
Upozornenie: V zmysle federalnych
Riadte sa navodom E Separovany zber elektrickych a elektronic- prévnych predpisov (v USA) je predaj tejto
@ na pouzitie kych zariadeni (WEEE). Rx ONLY pomdcky obmedzeny na predaj lekarom
— alebo na lekarsky predpis.
P . e c € Znamka stiladu s eurdpskou smernicou o
[:E] Preciajt sindvod na pouztie LOT Kid arze zdravotnickych pomackach 93/42/EHS
0123
. PSR Autorizovany zdstupca v EurGpskom
“ Vyrobca Kataldgové cislo (¢islo modelu) EE] spolodenstve
Pouditelné do . . PRI T : )
9 RRRR-MV-DD Referenéné cislo spolocnosti Masimo ﬁ Telesnd hmotnost

.NEPO'UZWBJI? opakovane/Na pouite len pre > Viacako Rozsah skladovacich teplot

jedného pacienta
Nesterilné < Menej ako ? Uchovavajte v suchu
@ Privjrobe sanepouil pitodny a Obmedzenieskiadovacejvhkost @ Nepouzivajte,ak je balenie poskodené,

qumovy latex I a precitajte si ndvod na pouzitie

. PE— 3 Didda emitujtica svetlo (LED) LED vyzaruje
A Upozornenie I Krehké, manipulujte opatrme svetlo,ked iou preteké prid
Idravotnicka pomdcka Jedinecny identifikator zariadenia % Dovozca
< S, P dvod na poutitie/prirucky st k dispozicii v forméte na adrese
%‘ﬂ Distribiitor http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronicky névod na poutitie nie je k dispozicii pre vietky krajiny.

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

Masimo, §, rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa a SET su federélne registrované ochranné znamky
spolo¢nosti Masimo Corporation.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo -

Bebekler ve Yenidoganlar icin Akustik Solunum Sensorii

KULLANIM TALIMATLARI

® Yeniden Kullanmayin @ Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril degildir

Kullanici bu sensérii kullanmadan dnce cihazin veya monitériin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Talimatlarini okuyup anlamahdir.

ENDIKASYONLAR

Masimo® Akustik Solunum Sensorti RAS-45 Inf/Neo, solunum hizinin (RRa®) kesintisiz noninvaziv izlemesi icin endikedir.
Masimo Akustik Solunum Sensorii RAS-45 Inf/Neo, hastanelerde, hastane tipi tesislerde ve ev ortamlarinda bebek ve
yenidogan hastalarla kullanima yoneliktir ve saglik hizmeti tesisleri icinde tasinabilir.

rainbow Acoustic Monitoring® sensorleri Apne izlemesi icin endike degildir.

KONTRENDIKASYONLAR
Masimo Akustik Solunum Sensoérii RAS-45 Inf/Neo, kopuk kauguk Urtinlere ve/veya yapiskanh banda alerjik reaksiyon gosteren
hastalar igin kontrendikedir.

ACIKLAMA

RAS-45 Inf/Neo sensor yalnizca Masimo rainbow SET® teknolojisine sahip cihazlarla kullanima yoneliktir.

RAS-45 Inf/Neo Sensorler Masimo rainbow teknolojisi V7.14.9.4 ve lzeri strtimlerle uyumludur.

UYARILAR, IKAZLAR VE NOTLAR

+  Eksiksiz talimatlar icin daima bu kullanici el kitabiyla beraber baglanan izleme cihazinin kullanim talimatlarina bakin.

+  Akustik solunum (RRa) izlenirken, oksijenasyonun (arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun, SpO2)
izlenmesi gereklidir.

«  Tum sensorler ve kablolar 6zel monitorlerle kullanilmak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan nce monitor, kablo ve sensor
uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde performans dusebilir ve/veya hastalar yaralanabilir.

+ Hasarliveya rengi atmis gériinen sensérleri kullanmayin, aksi takdirde performans disebilir ve/veya hastalar yaralanabilir.
«  Sensorleri manyetik rezonans goriintileme (MRI) esnasinda veya bir MRI ortaminda kullanmayin.

+ Hastanin kablonun dolanmasi nedeniyle engellenmesi veya bogulmasi riskini azaltmak igin tiim hasta kablolarini dikkatli
bir sekilde yonlendirin.

+ Sensoriin Gzerini 6rtmeyin ya da sensore ilave yapiskan uygulamayin; bunun yapilmasi hatal degerlere ya da deger
alinamamasina neden olabilir.

+ Sensoril hastanin burnunu ya da agzini kapatabilecegi konuma koymayin.
+ Hastanin zarar gérme olasiligini 6nlemek igin sensorleri siviya maruz birakmayin.

+ Sensorl bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin, bunun yapilmasi yanlis deger alinmasina neden olabilir. Ek bant
kullaniimasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensoriin hasar gérmesine neden olabilir.

+ Hastaya sabitlemek icin yalnizca sensor tizerinde verilen yapiskan filmi kullanin. Asir basing cilt hasarina veya hastanin
rahatsizlik duymasina neden olabilir.

+  Cilt batunliginden emin olmak ve cildin hasar gérmesini ya da tahris olmasini 6nlemek icin sensér bolgesini kontrol
edin (8 saatte bir).

+ Yeterli dolasim, cilt butunligi ve dogru hizalamayi saglamak icin bolge siklikla veya her klinik protokolde kontrol
edilmelidir.

+ Hatalideger alinmasi ya da deger alinmamasi riskini en aza indirmek igin sensor bolgesini uygun yapisma olup olmadigi
agisindan periyodik olarak kontrol edin.

+ Hastanin hareketine bagh olarak sensériin yanhslikla cikmasina engel olmak igin Ankor pedinin yerlestirilme biciminin
kabloyu sikica germediginden emin olun.

+ Dogru degerlerin alinabilmesi icin Ankor pedi dogrudan hastanin cildine yapistirilmaldir.

+ Sensoru diizgiin sekilde uygulayin/yerlestirin. Hatali uygulama ya da yerlestirme hatali degerlere veya degerler
alinamamasina neden olabilir.

+ Hastanin hareketine bagl olarak sensériin yanhslikla cikmasina engel olmak icin kablonun siki sekilde gerilmediginden
emin olun.

« Asint glrlltili ortamlarda bulunan hastalara sensor yerlestirmekten sakinin. Bu hatali degerlere ya da deger
alinamamasina neden olabilir.

+  Kesintili degerleri, yanhis sonuglari veya deger alinamamasini 6nlemek icin sensorii veya oksimetre moduliinu kabloya
dogru bir sekilde baglayin.
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+ Hasar goérmesini 6nlemek icin sensérti herhangi bir sivi ¢ézeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Sensoéri sterilize
etmeye calismayin.

+Masimo sensorlerini yeniden kullanmayi, yeniden islemeyi veya geri donustiirmeyi denemeyin, bu islemler elektrik
bilesenlerine zarar verebilir ve hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

+ Herhangi bir sekilde sensorde degisiklik veya modifikasyon yapmayin. Degisiklik veya modifikasyon performansi ve/veya
dogrulugu etkileyebilir.

+  Sensor soguk bir ortamda saklanmissa, dogru degerler elde etmek icin oda sicakligina gelmesi saglanmalidir.
«  Sensor asiri diyaforetik hastalara yapismayabilir.

+ RAM® ikili kablosu, Masimo rainbow SET teknolojisiyle uyumlu ve RRa o&zelligi etkinlestirilmis bir izleme cihazina
takilmalidir.

«  RAS-45, Apne izlemesi veya Apne alarmina yonelik degildir.

« ikaz: Sensor degisimi mesaj goriiniirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan diistik SIQ sorun giderme
adimlari tamamlandiktan sonra stirekli diistik SIQ mesaji goriiniirse sensorl degistirin.

« Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybedilmesi riskini en aza indirmek icin sensor,
X-Cal® teknolojisi ile donatilmistir. Sensor, 120 saate kadar hasta izleme suresi saglar. Tek bir hastada kullandiktan sonra
sensord atin.

TALIMATLAR

A. Bolge Secimi:

Sensor yerlestirilmeden 6nce bolge tiiylerden arindiriimali, temizlenmeli ve kurutulmalidir. Uygulama boélgesini temizlemek
icin gerekirse alkolle islatilmis pamuk kullanin.

1. Bkz. Sekil 1. Olclim bélgesi iist gdg(istiir. Sensor pedinin merkezinin; hastanin gégsiiniin sagina dogru ikinci interkostalda,
klavikilerin altina yerlestirilmesi tavsiye edilir.
B. Sensorii Uygulama:
1. Bkz. Sekil 2. Sensoriin yapiskanli yerini agmak icin kiictik tirnagi nazikge cekin.
2. Bkz. Sekil 3. Sensorli uygulama bélgesine “Masimo” etiketi gorilebilir olacak sekilde nazikge yerlestirin.
3. Bkz. Sekil 4. Yapiskanin hastanin cildine sabitlendiginden emin olmak icin sensoriin tiim cevresine bastirin. Agikta kalan
sensor yapiskanina temas etmekten kaginin.
4. Hastanin cildinin, gevsek oldugundan ve herhangi bir sekilde gerilmediginden ve ayrica sensor pedinin altinda
katlanmadigindan emin olun.
5. Bkz. Sekil 5. iki parcali sensér astarini sensériin tist bdlimiinden gikarin.
6. Bkz. Sekil 6. Ankor astarini ¢ikarin ve ankor pedini hastanin koltuk alti hizasinda gégsuine yapistirin.
7.Sensor kablosunu, hastanin dolanma veya bogulma riskini azaltacak sekilde yonlendirip sabitleyin.
C. RAS-45 Inf/Neo Sensoriinii Akustik Solunum Hasta Kablosuna Baglama:
1. Bkz. Sekil 7. Sensor konnektoriini yerine kilitlenene kadar kablo konnektoriine yerlestirin.
2.RAS-45 Inf/Neo sensoriiniin hastanin uygulama bélgesine diizgiin sekilde uygulandigini ve ayni zamanda hasta kablosuna
takildigini dogrulayin.
3. izleme cihazinin bir sinyal saptayabildigini dogrulayin (cihaz el kitabina bakin).
Not: Sinyal tespit edilmezse, yeni bir sensor kullanarak gégus tizerinde bagska bir bolge segin.

D. RAS-45 Inf/Neo Sensdriiniin Baglantisini Kesme ve Cikarma:
Uyari: Sensorii hastadan ¢ikarmadan 6nce kabloyu sensérden ayirin.
1. Bkz. Sekil 8. Kablo konnektori ile sensoér konnektoriini elinizle kavrayin ve cekerek ayirin.
2. Sensorl uygulama boélgesinden cikarmak icin sensoriin yapiskanl yerinden nazikge gekin.
3. Yapiskanli yerini hastadan ayirmak icin ankor pedini hafifce cekerek kaldirin.
Not: RAS-45 Inf/Neo sensorii hastaya takili degilken ve hala sisteme bagliyken, sensor arka plan giriiltisini alabilir ve bir 6lgim
bildirebilir. Sensore yalnizca hasta izleme gerceklestirilirken kablo baglanmalidir. Hasta izlenmiyorsa sensor kablodan ayrilmalidir.

SPESIFIKASYONLAR

Sensor RAS-45 Inf/Neo

Inl i Viicut Agirhgr Bebek ve Yenidogan <10 kg
Uygulama Bolgesi Gogus

Dakika Basina Nefes, Dogruluk Araligi* 4ila 120 £ 1 nefes/dakika

* RAS-45 Inf/Neo sensériiniin solunum hizi dogrulugu, tezgah stii testinde dakika basina 4 ila 120 nefes araligi icin onaylanmustir. Klinik dogrulama,
RAS-45 Inf/Neo sensor ve izleme cihazi ile bebek ve yenidogan hastalarda dakikada 82 nefese kadar yapilmistir.
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TIBBi KOSULLAR
Hastanede yatan hastalarin klinik ¢alismasindaki Tibbi Kosullar.

Kosul

Elde Edilen Fetal Alkol Sendromu

Atriyal Septal Defekt, ikili Aort Kapakgid, Kronik Sistolik Konjestif Kalp Yetmezligi, Konjenital Kalp Hastaligi,
Kardiyovaskiiler Ostium Sekundum, Patent Duktus Arteriyozus, Patent Foramen Ovale, Sag Ventrikdiler Hipertropi, Trikiispit
Valf Regiirjitasyonu, Ventrikiiler septal defekt

Konjenital Yarik damak

Konjenital Anatomik Bilateral Yumru Ayak, Konjenital El Deformitesi, Dismorfik Kranyofasiyal Ozellikler, Polidaktili (Her iki El veya
Deformiteler Ayak), Sindaktili (El veya Ayak Parmag)

Dermal Konjenital Melanositik Nevis, Kasta Dermoid Kist

Kolostomi, Konjenital Kolon Atrezisi, Konjenital Gastrosizis, Gastroozofajiyal Reflii Hastaligi, imperforate
Gastrointestinal Ands, intestinal Malrotasyon, Laparoskopik Gastrostomi, Meckel Divertikiili, Omfalosel, Rektal Fistil, Kisa
Gut Sendromu

Genetik/Kahtsal Konjenital Dogum Kusuru, Digeorge Sendromu, Yiiksek Kemerli Damak, Williams Sendromu

Labiyal Apse, Skrotal Apse, inmemis Testis, Fimozis, Ureteropelvik Bileske Obstriiksiyonu, Meatal Stenoz,

Urogenital Posterior Uretral Kapakgiklar, Ureterosel, Vezikolireteral Reflii
Hematoloji Anemi

Hepatoloji Total Parental Beslenme indiiklemeli Kolestaz

immiin yetmezligi T hiicre yetmezligi

Enfeksiy6z Metisiline Direncli Stafilokok Aureus, Rinoviriis

Metabolik Yetersiz beslenme

Muskuloskeletal Umbilikal Herni

Renal Kronik Bobrek Hastaligi, Hidronefroz, Renal Agenezi, Bobrek Tasi
Norolojik Noromiiskiler Hastalik, Sensorinéral isitme kaybi
Oftalmoloji Astigmat, Dakriyostenoz

Diger Prematiirite, intrauterin Biiyiime Geriligi

Otoloji Bilateral Isitme Kaybi

Her iki Tibianin Konjenital Eksikligi, Konjenital Alt Ekstremite Kisalmasi, Klippel-Feil Sendromu, Mikrosefalus

iskeletsel Konjenital Deformiteler (HCO), sagital Kraniosinostoz

UYUMLULUK

I AT Bu sensor, yalnizca Masimo rainbow SET teknolojisini veya rainbow Acoustic™ uyumlu sensdrlerle kullanim
\’MAS'MOSH acisindan lisansh olan nabiz oksimetrisi monitdrlerini iceren rainbow Acoustic Monitoring® kullanilan cihazlarla
I YT © birlikte kullanima yoneliktir. Her sensor, yalnizca orijinal cihaz Ureticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi
\'MAS'MOSH sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensériin diger cihazlarda kullanilmasi, calismamasina
veya uygun olmayan bir performansla ¢alismasina neden olabilir.

rainbow

Uyumluluk Bilgileri Referans Sayfasi: www.Masimo.com

YAZILIM GEREKLILIKLERI
RAS-45 Inf/Neo Sensdrler Masimo rainbow teknolojisi V7.14.9.4 ve {izeri stirimlerle uyumludur.

GARANTI

Masimo, Masimo Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici igin bu
rlinlerin alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan hicbir kusur icermeyecegini garanti eder. Tek kullanimlik
riinler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI GARANTI, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER iCIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI AMAG IGCIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLMAK ANCAK
BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM DIGER SOZLU, AGIK VEYA ZIMNI GARANTILERI ACIKGA REDDEDER. MASIMO'NUN
TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI [HLALIYLE iLGILI OZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI iSTISNALARI

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

GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR BILDIRIM ALMIS OLSA DAHI MASIMO, HICBIR DURUMDA, ARIZi, DOLAYLI,
OZEL VEYA BASKA BIiR DURUMUN SONUCUNDA (KAR KAYBI DAHIL VE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE) ORTAYA CIKAN
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ZARARLARDAN DOLAYI ALICI VEYA DIGER KISILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO'NUN
ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER
TALEP CERCEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU ICIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ.
MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, YENILENMIS VEYA GERI DONUSTURULMUS BIR URUNLE iLISKILI HASARLARLA ILGILI OLARAK
HICBIR DURUMDA SORUMLULUK KABUL ETMEZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YORURLUKTEKI URUN SORUMLULUGU
KANUNU CERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU
GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNi LISANS VERILMEZ

BU TEK HASTADA KULLANILAN SENSOR YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI ICIN MASIMO'NUN SAHIBI OLDUGU PATENTLER
GERCEVESINDE SIZE LISANSLANMISTIR. BU URUNU ALDIGINIZDA VEYA KULLANDIGINIZDA, BU URUNUN BIRDEN FAZLA
HASTADA KULLANIMI ICIN HERHANGI BIR LISANS VERILMEDIGINI ONAYLAMIS VE KABUL ETMI$ OLURSUNUZ.

TEK BIR HASTADA KULLANILDIKTAN SONRA SENSORU ATIN. BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP

OLUNMASI; SENSORUN, RD SENSORLERININ KULLANIMI ICIN AYRI OLARAK YETKi VERILMEMIS HERHANGI BIR CIHAZLA
KULLANILMASI iCIN HERHANGI BIR ACIK VEYA ZIMNi LISANS TESKIL ETMEZ.

iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CiIHAZIN BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIPARISI
UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tim prospektis
bilgileri icin kullanim talimatlarina bakin.

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi durumla karsilasirsaniz liitfen Glkenizdeki yetkili makami ve treticiyi bilgilendirin.
Asagidaki semboller trtinde veya uriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM
ﬁ ikaz: Federal kanunlar (ABD) bu cihazin
" - Elektrikli ve elektronik ekipman icin ayn bir doktor tarafindan veya bir doktorun
@ Kullanim tafimatarin leyin toplama (WEEE). Rx ONLY siparigi iizerine satilmas! yoniinde kisitlama
— getirmektedir
" c € Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EECile
[:E] Kullanim talimatlanina bagvurun LOT Lot kodu ayumlulk saret
0123
“ Uretici REF Katalog numaras! (model numarasi) |[EC|REP| Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci
9 Son kullanim tarihi YYYY-AA-GG #itH# Masimo referans numarasi w ﬁ Viicut agirhgr
Tekrar kullanmayin/Yalnizca tek P " .
® hasta kallanimi > Bilyiiktiir _/ﬂ/- Saklama sicakhigi araligi
Steril Degildir < Kiiciiktiir ? Kuru tutun
. _— . Paket zarar gormiigse kullanmayin ve
@ Dogal kauguk lateksten iiretilmemistir Saklama nem sinin @ ullamim talimatlarina basvurun
Istk Yayan Diyotlar (LED) akim akist
A Dikkat Hassas, dikkatli tastyin gerceklestiginde
LED 151k yayar
Tibbi cihaz U D | Benzersiz cihaz tanimlayici @ thalatg!
< St Talimatlar/Kullanim Talimatlan/El Kitaplari su adreste elektronik bicimde bulunabilir:
%‘ﬂ Distribiitor @ http://www.Masimo.com/TechDocs
Not: elFU, tiim iilkelerde mevcut degildir.

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

Masimo, 0, rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa ve SET, Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari

markalaridir.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo =

AloONTHPAG AKOUCTIKNG AVATTVORG Yia BPE@n Kal VEoyva
OAHTIEX XPHXIHX

® Na pnv emavaypnaotpomolegitat Q2 Aev éxel KATAOKEVAOTE HIE PUOIKS ENAOTIKO AATEE Mn amooTelpwpévo
MpoToU XPNOIHOTIOIOETE AUTOV TOV alaONTHpa, Mpémel va SIaBACETE Kat va Ka joeTe 1o Eyxelpidio XeIp1oTh yia Tn OUGKEVN Kat To
HoVITOp, KABWE Kot TIG Tapouaeg O8nyieg Xpriong.

ENAEIZEIZ

O aebnTtpag akouoTikig avamvorg RAS-45 Inf/Neo tng Masimo® evSeikvutal yla ouvexr, pn emeppatikn mapakohoubnon tou
avamveuoTikoL puBpou (RRa®). O aiedBntripag akouoTikrig avamvorig RAS-45 Inf/Neo tng Masimo mpoopiletat yia xprion o€ Bpéen
KOl VEOYVQ, OE VOOOKOE(Q, O€ EYKATAOTAOEI VOOGOKOMELOKOU TUTTOU, G OIKIAKO TTEPIBANNOV KAl KATE TN HETAPOPA HETAEY IGPUHATWY
UYEIOVOUIKNAG TTEPIBOAYNG,.

Ol aioOntrpeg rainbow Acoustic Monitoring® 8ev evdeikvuvTal yia mapakohouBnon dnvolag.
ANTENAEIZEIZ

O a1eOnTpag akouvoTikrG avarmvorig RAS-45 Inf/Neo tng Masimo avtevSeikvutal yla aoBeveic mou mapouctd{ouv aMePYIKEG
avTISpAoelg og TPoidvTa amd appwSEC ENACTIKG fi/Kat 0TV KOMNNTIKA Tawvia.

MEPIFPA®OH
O aioBntrpag RAS-45 Inf/Neo mpoopiletal yia Xprion amoKAEICTIKA Pe CUOKEVEG TexvoAoyiag Masimo rainbow SET®.

O1aieBnTrpeg RAS-45 Inf/Neo ivat cupBatoi pe Texvoloyia Masimo rainbow ékdoonc V7.14.9.4 1y vedtepng.

MPOEIAONOIHZEIZ, ZYZTAZEIX MPOXOXHZ KAI THMEIQZEIX

+  NATIGTTARPEIG OSNYIES, AVATPEKETE TTAVTA OTO EYXEIPISIO XEIPIOTH Y10 TO CUVSESEUEVO HOVITOP GE GUVEUAGUO LIE TIG TTAPOUOES
odnyieg xprion.

«  Katd tnv mapakohouBnon tng akouoTikhg avamnvorig (RRa), amaiteital mapakoAouBnon tng 0§uydvwong (AeIToupYIKOG KOPETUOG
AHOOPAIPIVNG TOU APTNPLAKOU a{laTog og 0&uyovo, Sp02).

+ 'O)ot ol aloBNTHPEG Kat Ta KaAWSIA XOUV OXESIAOTEL YA X0 LIE CUYKEKPIUEVA povVITOp. EmainBevoTe Tn oupPatotnta tou
HévITop, Tou KAAWSIOU Kal TOL AITBNTHPA TIPIV Ao TN XPHON, SIAPOPETIKA eVOEXETAL Va TTPOKANBET pelwpévn amddoon ry/
Kal TPAUHATIOHOG Tou aoBevouc.

«  Mnxpnotpormoleite alodntripeg mou mapouatdlouv evOei&elg BAABNG ) ATTOXPWHATIOHOV, SIAQOPETIKA EVOEXETAL VA TTIPOKANOE
HEIWpPEVN amddoon 1/kal TPAUHATIOROE Tou aoBevou.

+  Mn XpnOILOTIOLEITE ALOONTAPEC KATA TN OAPWON HAYVNTIKAG Topoypagiag (MRI) i oe mepiBaiov MRI.

+  ApOpONOYAOTE TIPOCEKTIKA OAA Ta KAAWSIA a0BEVOUG yia va HEWDOEL 0 KivEUVOG EUTAOKIG 1) 0TPaYYAAIoHOU Tou acBevoug.

+ Mnv KOAUTITETE Kal PN XPNOIUOTIOLEITE EMIMAE0V KOANTIKA péoa 0Tov alodnTripa, Kabwg umopei va mpokAnBouv avakpiBeic
evdeielg i amouoia evdei§ewv.

+  Mnv tomobeteite Tov aloBNnTrpa o€ onpeia dTou Pmopei va KOAUTITEL TN MUTN ) TO OTOMA Tou acBevolc.

+ Amo@eUyeTe TNV €KBEON TWV ALOONTAPWV OE LYPA KATA TN XPHON Yia TV amo@uyr mOavng BAGBNG otov acbevr).

+ Mn XpNOHOTOIEITE KOMNTIKA TAWVIO YA VO OTEPEWOETE ToV aloONTripa 6T B€0N Tou, KABWE pumopei va TPokANBoLV avakpiBeic
evSei€elc. H xprion mpdoBeTng KOMNTIKIAG Taviag evoéxeTal va mpokahéoel Seppatikri BAGBN r/kat vékpwon amd mieon f
{nwa otov aicOnTpa.

+  XPNOIUOTIOLEITE HOVO TNV AUTOKOAANTN HEUBPAVN TOL AloONTHPA YIa TN OTEPEWOH Tou oTov acBevry. H umepBolikn mieon
umopei va mpokahéoel Seppatikr BAARN fi Suopopia otov acBevn.

+  EAéyxete ™ Béon Tou aioBntrpa (avda 8 wpeg) yia va eMPBERAIWVETE TNV AKEPAIOTNTA TOU SEPUATOG KAl YIA TNV ATTOQUYH
TPOKANONG BAARNG 1y epebiopol oo Séppua.

+  HOBéon mpémelva eENéyxeTaL GUXVA 1) CUPPWVA PE TO KAIVIKO TIPWTOKOANO, TIPOKEIEVOUL va Stao@alileTal n kahr KukAogopia,
N AKEPALOTNTA TOU SEPHATOC KAl ) CWOTH EVBLYPAUHION.

«  ENéyxetemeplodikatn Béon Tou alodnTripa yla va empBeRAWOETE 6TI 0 AIOONTHPAC Eival CWOTA KOMNUEVOG Kat va EhayloTomoinOei
o Kivéuvog avakpifelag ry amouaiag evoeifewv.

+  BeBawbeite o0t1 10 EMiBepa 0TEPEWONG €XEL TOMOOETNOE LIE TETOLO TPOTIO WOTE VA NV TEVTWVEL UTTEPBONIKA TO KAAWSIO, yia
Va Unv anoonaoTei Katd AddBo¢ o atobntripag Adyw PETaKivnong Tou acBevouq.

«  ToeniBepa oTEPEWONG PETEL VO TIPOCAPTATAL ATEUBEiag 0To Séppa Tou acBevou, £Tot woTe va Slacpalifovtal opBég evSeielc.

+  Epappdote/tomobetiiote owotd Tov aioOntripa. H eopalpévn epappoyn fj tomobétnon pmopei va odnyroet og avakpiBeia
1) amoucia evSeifewv.

+  BeBaiwBeite 611 To KAAWSIO €V TEVTWVETAL TTOAU, YIA VA 1NV ATOCTIACTEL KATA AAB0G 0 atoBNnTrpag Adyw HETAKIVNONG Tou
aoBevouc.

«  AmogeUlyete TNV TomoBétnon aledntrpa o acBeveig mou ektiBevtal o mepIBallovta pe umepPolikd B6pufo. Mmopei va
mpokAnOei avakpifeia r amoucia evoei§ewv.

+  JuvdéoTe OWOTA TOV AICONTAPA 1 TNV LTTOHOVASA 0EUUETPOU OTO KAAWSIO, WOTE va amo@euxBouv Sialeimouoeg evaeitelg,
avakpiPn anotehéopata ) amouacia evaei§ewv.

+  Tava unv mpokAnBei {nuid, unv StamotileTe kat unv epanTilete Tov alobntripa og omolodimote uypd SidAupa. Mnv emyelprioeTe
vV AMOCTEIPWOETE TOV AloONTAPA.
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+ Mnv eMIXEIPHOETE VO EMAVOXPNOIUOTIOIOETE, VA EMAVETIEEEPYAOTEITE, VA AVOKAIVIOETE 1} VOl AVAKUKAWOETE TOUG aloONTAPES
Masimo, kaBw¢ pmopei va mpokAnBei {npid ota nAekTpikd e§aptripata, pe mbavéd amotéAeopa Ty mpokAnon BAGBNG otov aoBevn.
«  Mnv tpomomoleite Kat unv aANAaleTe Tov aloOntripa Katd omolovoimoTe TPomo. TuXOV aAayég fi TPOTTOTIOINOEIG EVEEXETAL va
emmpedoouv tnv anddoon fi/kat v akpifeta.
+  Edv éxe1 mponynBei uAa&n Tou alodnTrpa o€ Yuxpo mepiBarhov, Ba mpémel va emavéNdel oe Beppokpacia Swuatiov WoTe
va e€a0QANOTEL OTL 01 eVEIELC ival OWOTEG.
+ O aloOnmpag pmopei va pnv KoM oel KaAd o€ aoBeveig pe umepBoNikr EpiSpwon.
+  To 6umh6 kahwdio RAM® mpémel va cuvéeTal og oupatod povitop texvohoyiag Masimo rainbow SET pe evepyomoinpévn
Aertoupyia RRa.
+ ORAS-45 Sev mpoopiletal yla Tnv mapakoAoUBnan Amvolag 1 wg CUVAYEPHOG GMVOLAG.
« TMpocoxn: AvTikaBioTdte Tov alodnTtripa dtav eppavifeTal pvupa avTtikataotaong alodnTipa r) 6tav epeavifeTal CUVEXWG
£va privupa xapnAou SIQ, a@ou €xeTe ONOKANPWOEL TA BAKATA QVTIHETWIONG TPOBANUATWY XapnAou SIQ, dTw¢ meptypa@eTal
OTO EYXEIPIOIO XEIPIOTH TNG CUOKEUNG TTaPaKoAoUBNoNG.
o Inpeiwon: O aiodntripag Siabéter texvoloyia X-Cal® yia tnv ehaxiotomoinon Tou KivdUvou avakpiBwy evoeifewv Kat ampdBAentng
AMWAELAG TNG TapakoAoUBNaong Tou acBevouc. O aloBNnTrpag mapéxel £wg 120 wpeg mapakolouBnong aobevoug. Amoppipte
TOV ALoONTAPA HETA TN XPHON O€ évav Hovo acBevn.
OAHTIEZ
A.Emloyn 6éong:
H B¢on mpémelva pnv €xel TPIXEC, va KaBapIoTel amd UTTOAEIMHATA KAl VA EXEL OTEYVWOELTTPLV OO TNV TOTTOBETNON Tou aloOnTrpa.
XPNOIHOTOIOTE HAVTNAAKI EUTTOTIONEVO PE AAKOOAN yia va KaBapioeTe Tn Béon epappoynig, av gival amapaitnTo.

1. Avatpé€te oty Ek. 1. H Béon pétpnong gival o dvw Bwpakag. ZuVIoTATAL TO KEVTPO TOU EMBEUATOG TOU AloBNTHPa va
TomoBeTeiTal UMTOKAEISIWG, OTO 20 HECOTAEVPLO TIPOG Ta Se€1d Tou Bpaka Tou acBevouc.
B. Eqappoyn Tov atodntipa:
1. Avatpé€te otnv Eik. 2. Tpafri&te amald tn pikper yYAwttida and tnv emévéuon, woTe va eKTeBEl TO aUTOKOANTO Tou alebnTtripa.
2. Avatpé€te oty Eik. 3. TonoBetriote amald Tov ailodntripa otn B£0n £QapHOYNG, £TOL WOTE va ival opath N ETIKETA
«Masimon».
3. Avatpé€te otnyv Eik. 4. EQapuooTte mieon mepIPeTPIKd Tou atlodNnTripa, yia va S10o@aNicETe OTL TO AUTOKOMNTO €XEL
0TePeWOEl 0TO S€ppa TOU A0BEVOUG. ATTOQUYETE TNV EMAPN HIE TO EKTEDEILEVO AUTOKOAANTO TOu aloOnThpa.
4., BeBawbeite 611 10 Séppa ToL aoBeVOUC gival XaAapO Kat OTL SeV Eival TEVTWHEVO LIE OTIOLOVONTTOTE TPOTIO, KABWG Kal 0Tt
Sev UTTAPKOULV TITUXWOELG TOU SEPUATOC KATW amd To emiBepa Tov alodntripa.
5. Avatpé€te oty Eik. 5. A@aipéoTe Ta SVo Tepdyla Tng emévduong Tou alodntripa amd To mavw PEPOoG Tou alodntripa.
6. Avatpé€te otny Eik. 6. AQaip£oTe Tnv emévoucn Tou eMOEPATOC OTEPEWONG KAl TIPOCAPTAOTE TO EMIBEUA OTEPEWONG
010 0Tri00¢ Tou aoBevVoUC, 0TO UYOC TNG HACXAANG.
7. APOLONOYAOTE Kal OTEPEWOTE TO KAAWSI0 TOL alodNTHpa, yia va pelwBEi o KivEuvog PIMAOKAG 1 oTpayyalloHoU Tou acBevouc.
I. ZOvdeon tov ata@ntriipa RAS-45 Inf/Neo 070 KaAWS10 AKOVOTIKAG avanvong acBevouc:
1. Avatpé€te otnv Eik. 7. Eloaydyete Tov oUvSeopo Tou alobntripa 0Tov cUVOEoHo Tou Kahwdiou péxpl va aopalioel oTn
0éon Tou.
2. BeBaiwBeite 61 0 atoOnTrpag RAS-45 Inf/Neo éxel tomoBetnOei owotd otn B€on epappoyrig oTov aoBevr kat OTi gival
ouvdedepEVOG e To KOAWSI0 acBevoulc.
3. EMPBePAWOTE OTI TO HOVITOP UTTOPEL VA AVIXVEUEL OA (AVOTPEETE OTO EYXEIPISIO TNG CUOKEUNC).
Inpeiwon: Av Sev avixveUovtal orpata, emAEETe AAN Béon oTov Bwpaka, XPNOIUOTToIWVTAG VEO alobnTripa.

A. Amocuvdeon kat agaipeon Tov aieOntiipa RAS-45 Inf/Neo:
MNpo&idomnoinon: Amoouvdéote To KaAwS10 amé Tov alsONTAHPA TIPIV APAIPECETE TOV AloONTAPA amd Tov aoBevr.

1. Avatpé€te otnv Eik. 8. Tpapnri§te kat amoouvdéoTe Tov oUvEeao Tou Kawdiou amd Tov cUvEeopo Tou alonTripa.

2. TpaPr&te amald TNV autokAOAANTN YAwTTiSa Tou aloOnTripa yla va Tnv TEVTIWOETE Kal ameAeuBepWOTE ToV alodnTpa

amnd Tn B€on pappoyngG.

3. TpaPn&te amald to emiBepa 0TEPEWONG Y1 VA TO AVOONKWOETE KAl APalpéTE TO AUTOKOANTO amnd Tov acBevn.
Inpeiwon: Otav o alodntripag RAS-45 Inf/Neo dev gival TomoBetnpévog otov acBevr) aNa mapapével cUVSESEIEVOC OTO CUTTNHA,
o alobnTtpag pmopei va culapavet BopuBoug mepIBAAOVTOC Kat va avaépel HETPROELG. O aloONTHPaAC TPEMEL va CUVOEETAL pE TO
KaAwS10 ao0BevoUg povov dtav ekteleital mapakoAovBnon Tou aobevouc. Eav o acbevrg Sev mapakolouBeital, o alodntripag mpémet
va amoouvdéetal amd To kKaAwsio.

MPOAIATPAOEX
AwOntipag RAS-45 Inf/Neo
Inl i SOHATIKG BAPOC Bpépn kat Neoyva <10 kg
©fon epappoyng Owpakag
Avanvoég ava Aemto, eUpog akpiBelac® 4 ¢w¢ 120 = 1 avamvor| avd Aento

*H akpiBeta tov avanvevotikol puBuoU yia tov aiodntripa RAS-45 Inf/Neo éxel eAeyxBei yia To e0pog 4 éwg 120 avamvowy avd AemTo ot pia oelpd SOKIUWY
avapopdg. O aiobntripag RAS-45 Inf/Neo uali ue ouokeuri mapakoAolBnong éxouv emkupwBel KAVIKA yia éwg 82 avamvoéc avd Aemté oe fpépn Kai veoyvd.
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IATPIKEZ MAOHZEIX

latpikég mabroelg BAcEL KAWVIKAG LEAETNG VOO AEUOEVWY ACOEVV.

Néaénon

Emiktnteg Epppuikéd alkoohikd cuvSpopo

MeookoAmkl emKkowvwvia, StyAoxiva aoptiki BaABida, Xpovia GUGTOMKF CUMQPOPNTIKA KaPSIaKn

Kapdiayyeiakég avemap ouyyevigkap G SEUTEPOYEVEC ENNEIILIA, AVOIKTOG APTNPIAKOG TIOPOG, AVOIXTO WOEISEC
TPRHa, UTEPTPOPIa SeEIAC KOiag, TaMvEpOUNoN TPIYAG BaABidag, p | emKowwvia

Zuyyeveic Zxiotia unepwag

ZUYYEVEIC QVATOUIKEG Augimieupn paiBoinmomnodia, CUyYEVAG TAPAHOPPWON TOU XEPIOU, SUCHOPPIKA KPAVIOTIPOOWITIKA

TIOPAHOPPWCTEIG XAPOKTNPIOTIKA, TOASAKTUAIA (XEQIWV Kat TTOSIWV), CUVSAKTUNA (SAKTUAWY TWV XEPIWV Kall TwV TOSIWV)

Agppatikég SUYYEVIAG HEAQVOKUTTAPIKOG OTAOG, SEPHOEISHC KUOTN Tou Ppudiol

KolooTopia, cuyyeviic atpnaia Tou KOAOU, GUYYEVIC YAOTPOOXIOTia, yaoTpoolcopayikn mahivdpounon,
FaoTpevTePIKEG aATPNOIA TOU TIPWKTOU, AVWHAAN TIEPIOTPOPK TOU EVTEPOU, AATIAPOTKOTIIKF YAOTPOOTOHIA, EKKOMTWHA TOU
Meckel, opgparokiiAn, oupiyylo Tou 0pBol, CUVEPOHO BPaxEog EVIEpOU

TEeVETIKEG/KANPOVOHIKEG Zuyyevnig Stapaptia, ovvSpopo Di George, BohwTn unepwa, cuvSpopo Williams

Am6oTua Twv XEINEWV TOU ai8oiou, 00XEIKO andoTnpa, KPUYOPKIa, YW, CTEVWON TTUEAOOUPNTNPIKIG
oupBolng, oTévwon Tou £§w aTopiou NG ouprBpag, PaABidec g omioBiag oupriBpag, oupnTNPOKNAN,
KUOTEOOUPNTNPIKA TTAAVEpOUNoN

MaBrogig Tou oupomoINTIKOU Kat
YEVVNTIKOU GUOTHHATOG

AIHATONOYIKEG Avaipia

Hmatoloyikég Xohootaon e§artiag OMKNG MAPEVTEPIKAG SIATPOPRG

Avogoavendpkeia Avendpkela T-KuTTdpwy

Nopideig AVBEKTIKOG 0T pEBIKINIVN Xpusi{wv OTAPUAOKOKKOG, PIVOIOG

MetaBoMkég YMoomopog

MUOGKENETIKEG Opgalokrin

Negpikég Xpovia VEQPIKR VOOOG, USPOVEPPWON, VEPPIK ayevesia, AiBiaon veppou

Neupoloyikég Neupopuikég MaBrCELG, VEUPOAICONTNEIAKT ATIWAEI AKONG

O@BalpoloyIkéG AcTiypatiopdg, Sakpuootévwon

Nowmég Mpdwpn yévvnaon, evourTpla umoAemopevn avantuén

QTONOYIKEG Ap@imeupn anwAela akorg

ZKENETIKEG-OUYYEVEIC ZUyYEVAG amousia apPOTEPWY TWV KVNHWY, OLyYevrG Bpaxuvon katw dkpwy, cuvdpopo Klippel-Feil,

TIAPAUOPPWOELG Hikpokepahia (HCC), opeNiaia kpavioouvooTéwan
ZYMBATOTHTA

AT O aloBNTAPagauTOGMPOOPIETaL IO XPHON HOVO LE CUCKEUECG TTIOU £XouV Suvatdtntaxprongrainbow Acoustic Monitoring®
\’ MASlMO SH Kkat S1a0€touv Texvohoyia Masimo rainbow SET 1y pie HOVITOP TTAAUIKAG O§UHETPIAC EYKEKPILEVA Yia TN XPHoNn alobnTripwy

° ouppBatwv pe Tov rainbow Acoustic™. KaBe aioBntrpag eival oxedlacpévog va Aerroupyei owotd pdvo ota cuotripata
SH TIOAUIKIG O§UHETPIAG TOU YVIOLOU KATAOKEVAOTH) TNG CUOKELNG. H Xprion autol Tou alodntripa pe GANEG CUOKEVEG
UTTOPED VAt €XEL WG ATTOTENECHA VA LNV AEITOUPYHOEL O AloONTAPAG f} VA NV AEITOUPYHOEL CWOTA.

Ulkgo

Ma mAnpogopieg oupRatotntag, avatpé€te ot SievBuvon: www.Masimo.com

MPOAIATPA®EX AOTIZMIKOY
O1aiednTrpeg RAS-45 Inf/Neo ivat cupBatoi pe Texvoloyia Masimo rainbow ékdoonc V7.14.9.4 1y vedtepng.

EFTYHZH

H Masimo eyyudtal oTov apyIko ayopaoTr) HOvov 6Tt Ta TPoidvTa auTd, OTav XPNOIOToloUvVTal CUMPWVA HE TIG 08nyieg Tou
TIapEXovTal JE Ta TTPoidvTa TNG Masimo, Sev Ba mapoustacouy ENATTWHATA 0TA VAIKA KAl TNV EPYasia yia XpoviKo SidoTtnua €6
(6) pnvav. MNa Ta mpoidvta Hiag xpriong n £yyunon LoXVEL yia Xprion o€ évav povo aobevr).

H ANQTEPQ EINAIH MONAAIKH KAI AMOKAEIZTIKH EFTYHEH MOY IZXYEI TIATA TPOIONTA MOY MQAOYNTAI ANIO TH MASIMO STON
ATOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAIPHTQX OAEX TIZ AAAEZ MTPODOPIKEE, PHTEX H ZIQMHPEL EIMTYHZEIZ, XYMMNEPIAAMBANOMENQN,
XQPIX MEPIOPIZMO, OMOIQONAHMNOTE EMMYHZEQN EMMOPEYXIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAX A XYTKEKPIMENO XKOTMMO.
H MONAAIKH YNOXPEQXH THX MASIMO KAI H AMTOKAEIZTIKH ANOZHMIQXH TOY ATOPAXTH I'A NMAPABIAXH OMNMOIAXAHMOTE
EITYHZHZ ©A SYNIZTATAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THE MASIMO, SE ENIZKEYH 'H ANTIKATASTAZH TOY MPOIONTOS.

E=AIPEZEIZ AMO THN EITYHZH

H mapovoa eyyinon Sev KOAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTPOIGV TO OTTO{0 £XEL XPNOIHOTOINDEl KaTd MapdaBacn Twv odnylwv Xpriong
TTOU GUVOSEVOUV TO TIPOTOV 1| €XEL UTTOOTEL KAKN XPrioN, AUENELD, ATUXNMA 1) €XEL UTTOOTEL {NUIA AOYw EEWTEPIKWY CUVONKWV.
H mapouoa eyyunon dev KAOAUTITEL OTTOLOSHTIOTE TIPOIOV £XEL CUVOEDEI JIE PN EYKEKPIUEVN GUOKELN 1) OUOTNUA, EXEL TPOTTOTTOINOE,
£xel amoouvappoloynBei fi emavacuvappoloynBei. H mapouoa eyyunon Sev kaNOmtel alobntripeg i kadwdia aoBevolg ta omoia
£xouv uroPAnBei og emavene&epyaocia, emdioPOwaon i avakvKAwon.

ow
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>EKAMIATIEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI'YTTIEY©YNH ENANTITOY ATOPAXTH'H OMNMOIOYAHIMOTE AAAOY ATOMOY TIATYXON
SYMNTQMATIKEE, EMMEZEY, EIAIKEX'H ANOOETIKEXZ ZHMIEX (XYMMNEPINAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TYXON AMOAEXOENTQN
KEPAQN), AKOMH KAI AN EIXE YTTAP=EI ENHMEPQZH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEX AYTOY TOY EIAOYZ. XE
KAMIA MEPINTQIH H EYOYNH THZ MASIMO MOY MPOKYMTEI AMO OMOIAAHIMOTE MPOIONTA MOY MOQAOYNTAI STON ATOPASTH
(ZYMOQNA ME XYMBAXH, ETTYHXH, AAIKHMA 'H AAAH AZIOXH) AEN YTMEPBAINEITO MO0 MNOY KATEBAAE O ATOPAXTHX A
TO(TA) MPOION(TA) £TO(A) OMOIO(A) ANAMEPETAI H EN AOTQ AZIQ3H. E KAMIA NMEPINTQZH H MASIMO AEN OEPEIEYOYNH A
ZHMIEZ NOY EXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEI YITIOBAHOEI £E EMANEME=EPTAZIA, ANAKAINIZH H ANAKYKAQSH. Ol
MEPIOPIXMOIXTHN MAPOYXA ENOTHTA AEN MPETMEINA ©EQPHOEI OTI ANTOKAEIOYN OMOIAAHIMOTE EYOYNH H OMOIA, XYMOQNA
ME THN IEXYOYEA NOMOG®EZIA MEPI EYOYNHE A TA MPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA AMOKAEISTEI MEZQ SYMBASHS.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

AYTOX O AIXOHTHPAX I'lA ENAN MONO AXOENH XAX XOPHTIEITAI ME AAEIA QXTE NA TON XPHZIMOMOIEITE XYM®QNA ME
TA AINAQMATA EYPEZITEXNIAX THX MASIMO T1A XPHXH XE ENAN MONO AYXOENH. MEXQ THX AMTOAOXHX 'H XPHXHX TOY
MAPONTOX MPOIONTOZ, ANATNQPIZETE KAl SYMOQNEITE OTI AEN XOPHIEITAI AAEIA TIA XPHZH TOY MAPONTOX MPOIONTOX
SENEPIXXOTEPOYZ TOY ENOX AZOENEIX.

AMNOPPIYTE TON AIZ©HTHPA META TH XPHXH ~E ENAN MONO AXOENH. H ATOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOX. AIXOHTHPA AEN

MAPEXEI KAMIA PHTH 'H ZIQMHPH AAEIA TA XPHXH TOY AIX©HTHPA ME OMOIAAHMOTE XYXKEYH H OMOIA AEN AIAGETEI
XQPIZTH EZ0YZIOAOTHXH XPHZHZ TON AIXOHTHPQN RD.

MPOXOXH: H OMOZIMONAIAKH NOMOG®EZIA (HIMA) MEPIOPIZEI THN MQAHXH THX XYZKEYHX AYTHXZ MONO
ATO IATPO 'H KATOMMIN ENTOAHX IATPOY.

Mo emayyeAuatikn xprion. Avatpé&Te oTiq o8nyieg Xxpriong yia Ti TR pEL TANPOQPOPIEC CUVTAYOYPAPNONG, CUUTTEPINAUBAVOUEVWY
TV eVOEIEEWY, TWV AVTEVOEIEEWY, TWV TIPOEISOTTIOINCEWY, TWV TIPOPUAGEEWY KAl TWV AVETIOUUNTWY EVEQYELWV.

Edv avtipetwrioete omotodnmote coapd cupBAav e TO IPOIOV, EVNHEPWOTE TV appdSia apyr TNG XWPEACG 0OE KAL TOV KATAOKEUAOTH.
Ta mapakdtw cVPPoAa pumopei va epgaviovtal 6To mPoidv 1y TN CAUAVON Tou TTPOIOVTOG:

IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX
Mpogoyij: H opoomovSiakn vopoBeoia
Zexwpioti) cuNNoyr Tou NAEKTPIKOU Kat Rx ONLY (HNA) meptopiCet v miAnon g ouokevriq

nhektpovikol e§omhiopoy (AHHE). QuTiig povov and tatpd f Katomy viokig
watpod

AkohouBriate Tig 0dnyie xprong

c € Zia OUPPOPPWONG e TNV EVPWMATKR

TupBouleureite Ti 0nyies xpriong Kwdikog mapridag 0dnyia 93/42/E0K mepi Twv 1atpotexvoho-
0123 YIKQV TIpoidvTwv

Kataokevaotiig ApiBpog katahdyou (apiBpdc poviéhou) [REP] E¢ouatoBomnuévoc avtimpdoumog oty

Eupomaikn Kowotnta

Xprion éwg EEEE-MM-HH ApiBpoc avagopdc Masimo Twpatiko fdpog

==
]

Mnv enavaypnotonoteite/Ta yprion o€ évav

16vo aoBevy Meyahutepo ano

Edpog Bepokpasiag puagng

Mn anooteipwpévo Mikpdtepo and Manpeite oteyvo

o
fsTeRILE

Mnv ypnotonoteite €dv n 6uokevaoia

QDev éxel KaTaOKEVAOTE! PE QUOIKO . ia .
éyet umootei {uid kat oupBoudeuteite TIg

Meptopiopdg vypasiag puNagng

€\aoTIKO AdTeg L
odnyec ypriong
Ouwrodiodog (LED)
Npoaoyi EvBpavato, va to yeipiCeote pe mpocoyr H pwtodiodog LED exmépmet pwg dtav

SloeTeleTat peopa

ATIOKAELOTIKO QVayVWPLOTIKO TERVOROYIKOD
TpoiovToq

S| —a@ AV @[ 1

& B @ ||~

latpotexvooyikd mpoiov Ewoaywyéag

3

%
°

01 oBnyiec/Ot odnyieq xprione/Ta eyxetpidia Siatibeviat o n\ektpovikr} pop@i oTov 1ototomo http://www.Masimo.
com/TechDocs
Inpeiwon: Onhektpovikéc 08nyieg Xprong Sev eivat Siabéoipec oe OAeq TIC YWPEC.

Davopiéag

Rl >aremtE

Am\@parta eupeottexviac: http://www.masimo.com/patents.htm

Ta Masimo, §, rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa kai SET gival KataxwpIOp£va EUTOPIKA OAUATA TNG
Masimo Corporation og opoomovSIako eminedo.
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rainbow® RAS-45 Inf/Neo .

AKycTUYecKunii pecnupauioHHbIN AaTYnK ANS MAafeHLeB  HOBOPOXAEHHbIX
YKA3AHUA nNo u OJIb3OBAHUIO

® He ncnonb3oBatb NOBTOPHO @ W3roTtoeneH 6e3 ncnosnb3oBaHus HaTypanbHOro natekca HQCTepVIJ'IbeIVI

nepeu ncnosib3oBaHNeM 3TOro AaTynkKa nosib3oBaTtesib A0JIKeH NpoYnTaTh U MPUHATD K CBe1eHNI0 PYKOBOACTBO onepaTopa yc‘rpoﬂlcrsa
1 MOHUTOPA, a TaKXKe flaHHble YKa3aHUA No UCNoJib30BaHMIo.

NMOKA3AHUA

AKyCTUYECKII pecnupaLlyoHHblid AaTumk Masimo® RAS-45 Inf/Neo npeAHa3HaueH Ana HenpepbIBHOrO HEMHBAa3MBHOTO MOHUTOPUHIA
yacToTbl AibixaHuaA (RRa®). AKyCTUUeCKIii pecnnpaLlmoHHbIi faTunk Masimo RAS-45 Inf/Neo npefHa3HaueH ana ncnonb3oBaHua
[NA MNafeHLEB N HOBOPOXKAEHHDBIX MaLMeHTOB B 60NbHMLAX U APYTVIX MEANLIMHCKUX YUPEXAEHUAX, B AOMALLHUX YCIOBUAX U NPK
TPAHCMOPTVPOBKE BHYTPW 6OMbHUL,.

[JlaTurkuy akycTMyeckoro MoHMTopmHra rainbow Acoustic Monitoring® He npegHasHauyeHbl ANA MOHUTOPUHIA anHO3.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
AKYCTUYECKNIA pecnpalroHHblid aaTunk Masimo RAS-45 Inf/Neo npoTtrBomnokasaH naymeHTam c annepruyeckoin peakuyuen Ha
N3eNnA U3 NEHOPE3NHbI /U CAMOKNEALLYIOCA NNEHTY.

OMUCAHUE
[Jatumnk RAS-45 Inf/Neo npefjHa3HaueH 1A NCNONb30BaHKA TONIbKO C YCTPOCTBAaMM, CMOMb3YOLWMMI TexHonoruio Masimo
rainbow SET®.

[Latumku RAS-45 Inf/Neo coBmecTuMbl € TexHonoruein Masimo rainbow Bepcun 7.14.9.4 v nocneayiowwyx.

I'IPE,EIVI'IPE)KAEHI/IFI MPEAOCTEPEXXEHMA N MPUMEYAHNA
3a NONHbIMY MHCTPYKLIMAMM BCerfa obpallaliTeck K pyKOBOACTBY onepaTopa NofKIio4eHHOro MOHUTOPa U K AaHHbBIM UHCTPYKLMAM
o 3KcnyaTaLmu.

+  BoBpemsA aKycTM4eCKOro MOHMTOPUMHIa YacTOTbl AblXaTeNbHbIX ABVx«eHNi1 (RRa) TpebyeTca oTcnexmnBaTh HacbllLeHne K1CIopoaom
(PpyHKLMOHaNbHOE HacblleHre reMornobuHa apTepuanbHoi Kposu Kucnopopom, Sp02).

+  Bce patumkm 1 kabenu npegHasHaueHbl AnA UCMOMb30BaHNA C KOHKPETHbIMIU MOHWUTOpamu. Mepes Hauanom paboTbl cnesyeT
obA3aTeNbHO NPOBEPUTb COBMECTUMOCTb MOHUTOPA, Kabens 1 JaTunKa, Tak Kak B MPOTUBHOM Cilyyae BO3MOXKHO yXyALleHve
3KCMyaTaLMOHHBIX XapaKTepUCTVK U/nv TpPaBMUMPOBaHWe nauyeHTa.

+ He nonb3yiTtech AaTuMKamm, KOTOpble BbIFALAT NOBPEXAEHHbIMU 1N 06eCcLiBeYEHHbIMM; B MPOTUBHOM CJlyYae BO3MOXHO
YXyALIEHVE SKCNyaTaLMOHHbIX XapakTepuUCTUK /v TpaBMMPOBaHIie nalueHTa.

+ He ncnonb3yiiTe faTuMKM BO BPEMA MarHUTHO-pe30oHaHcHom Tomorpadumn (MPT) unu B cpege MPT.

+  BHuMaTenbHo NpoknagpiBaiTe Bce Kabenv Ansa NOAKIOUEHA K NaLUEHTY, 4To6bl CHU3UTb PUCK 3aLienneHns Kabens naumeHTom
VNV yayLeHns nayyeHTa kabenem.

+ He HakpbiBaiiTe faTuMK U HE HAHOCKTE Ha HEro JOMOIHUTENbHbIE KNeALMe BelecTBa. ITO MOXKET NPUBECTU K HETOUHOCTU
WV OTCYTCTBMIO MOKa3aHMiM.

+ He pa3meLlaiite faTumK Tam, rae OH MOXET 3aKPbITb HOC UKW POT NaLveHTa.

+  Bo Bpems ncnonb3oBaHusA BO n3bexaHne BO3MOXHON TpaBMbl NaLvieHTa n3beraiTe BO34eCTBIA Ha AAaTYNKMN XKUAKOCTEN.

+ Hewncnonb3yiite neHTy AndA 3aKpenneHus faTurka Ha MeCTe, 3TO MOXXeT NPUBECTY K HETOUHOCTI NoKasaHwii. Micnonb3oBaHune
[IOMONHUTENBHON NIEHTbI MOXET MPUBECTY K MOBPEXAEHMI0 KOXU 11/UNN HEKPO3Y BCIeACTBUE CAABNMBAHNA MO0 K MOBPEXAEHUIO
[aTtuvka.

+  [InA3aKpenneHns faTunka Ha naLyeHTe Cnonb3yiTe TONbKO CAMOKNEALLYIOCA NeHKy. YpeamepHoe AaBNeH1e MOXET MPUBECTU
K MOBPEXAEHI0 KOXM UK ANCKOMBOPTY NaumeHTa.

+ TpoBepsainTe (Kaxzable 8 YaCOB) MECTO YCTAaHOBKU AaTUMKa, YTOObI rapaHTMPOBaTh LIeNIOCTHOCTb KOXU 1 BO 13bexaHne
NoBpeXAeHUA U Pa3apaKeHns KOXK.

+  [na obecneyeHns HagnexaLlen LMpKynaLmum KpoBuY, LLeNoCTHOCTU KOXW U NPaBWIbHOTO COBMELLEHUA MeCTo MOAKIYeHUs
cnefyeT NPoBepATb AOCTATOYHO YaCTO AW B COOTBETCTBUN C MPUHATBIM KIMHUYECKUM NPOTOKOJIOM.

+ Tepuogunyeckmn npoBepaiTe MECTO YCTAHOBKY aTurika Ha MPeAMeT Hafexallero NnpuneraHs, YTobbl CBECTV K MUHUMYMY
PYCK NONYYEHNA HETOUHbIX MOKA3aHUI UV OTCYTCTBUA AAHHBIX.

+  YbepwnTechb, uTo pasmelieHne GrKCUpyoLLeit NoAyLKY He NPUBOAUT K CUNIbHOMY HaTSKeHWIo Kabens, uTobbl NpefoTBpaTuTh
CNy4YaHoe OTCOeAVHEeHVe jaTuMKa BO BPeMs BVXKEHVA NaLyMeHTa.

«  QuKcMpytoLLyo NOAYLIKY HeO6GXOAMMO MPUKPENIATL MPAMO K KOXe NaLyeHTa Ans o6ecrneyeHrs npaBuibHbIX NOKasaHWi.

« TpaBunbHO HakNagblBaliTe/ycTaHaBNMBaNTe faTumK. HenpasunbHOE HaNoXeHVe 1Ny pa3melLeHe MOXeT NPUBECTU K HETOYHOCTH
WV OTCYTCTBMIO MOKa3aHMiM.

+  Y6enutecnb, 4To Kabenb He CUNIbHO HATAHYT, YTOGbI NPefOTBPATUTD CyYaliHOe OTCOeAVHEHVE JaTurKa BO BPeMA ABUXKEHUA
nauveHTa.

+ CrapaiiTecb He pa3meLyaTb AaTUYMK Ha NaLMEHTaX B YPE3BbIYAHO LLYMHO 06CTAHOBKE. 3TO MOXET NPUBECTY K HETOUYHOCTU
WV OTCYTCTBMIO MOKa3aHMiM.

+ TpaBuUnbHO NofkntoyanTe Kabenb K JaTUMKy U1 MOAYIO OKCUMETPA BO 136eXaHne HecTabubHbIX, HETOUHbIX MOKa3aHWiM
WV UX OTCYTCTBUA.
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+  BousbexaHvie NOBpexAeHNA JaTunKa He MOrpy»KaiiTe ero B Kakme-nnbo xugkve pacteopbl. He nNbiTaitech CTepunn3oBaTh AaTumK.

+  He nbiTaiiTecb NOBTOPHO MCMOMb30BaTh, opabaTbiBaTb, MOAEPHM3MPOBATL W NOABEPraTb NepepaboTke faTunkm Masimo,
MOCKONbKY 3TO MOXET NMPUBECTU K NMOBPEXAEHNIO SNeKTPUYECKNX KOMMOHEHTOB 1 Bbi3BaTb TPaBMy NalMeHTa.

+  He moanduumpyinte n He N3MEHANTE AATUMK HUKAKMMK cnocobamu. Vi3meHeHnsa unm moandukaumm MoryT yxyawmnTb
NPOV3BOANTENBHOCTb /U TOYHOCTb.

«  ECnv aaTtumk xpaHunca B XONOAHOM cpefie, Ana obecneyeHns NpaBuibHbIX NOKasaHWii HEO6X0AUMMO NPUHECTM €r0 B MOMeLLeHNe
C KOMHaTHOW TemnepaTypoil.

«  BO3MOXHO, JaTUMK He y[acTCA HafeXKHO 3aKpenuTb Ha NaLMeHTax, MOABEPKEHHbIX CUIbHOMY MOTOOTAENEHNIO.

« [lBoiiHoW Kabenb RAM® goneH 6bITb MOACOEAUHEH K COBMECTVIMOMY MOHUTOPY, MOAAEPKMBaloLLeMY TexHonoruio Masimo
rainbow SET 1 ¢pyHKUMIo RRa (akycTrueckas YactoTa AblxaHua).

«  [Jatumk RAS-45 He npeAHa3HaYeH 419 MOHUTOPUHIA anHO3 1 CUrHanm3aummn o6 anHoa.

« BHumaHue! 3ameHuTe JaTumK, Korga oTob6pasmntca cooblleHne o0 3ameHe AaTurka UK Koraa NnocTOAHHO oTobpakaeTcs
CcoobLUeHMe O HU3KOM KayecTBe curHana (SIQ) nocsne BbIMONHeHWA AENCTBUI NO MOUCKY 1 YCTPAHEHMWIO MPUYMH HU3KOTO
KayecTBa cmrHana (SIQ), ykasaHHbIX B pyKOBOJCTBE ornepartopa yCTPoiCTBa MOHUTOPWHTa.

« Mpumeyanne. [laTunk ocHaleH TexHonornen X-Cal® ans MAHMMM3aLMN PUCKA HETOYHbIX NOKa3aHWIi 1 HempeCcKasyemoro
npepbiBaHNA MOHUTOPUWHIA NauveHTa. [laTynk 06eCneymnT MOHUTOPUHT NaLMeHTa Ha cpok 4o 120 yacos. Mocne nHAVBUAYanbHOro
MCMOSb30BaHUA YTUIN3MPYIATE faTUmK.

WUHCTPYKLUUN

A.Bbi6op mecTa.

Mepen ycTaHOBKOW AaTurka HEOGXOAVMO OUUCTUTD YHACTOK KOXI OT BONOC, NPOTEPETD U BbICYLUINTL. N5 OUNCTKM 061aCTU HAaNOXKEHUA
JAaTunKa NCnonb3yiTe CNMPTOBO TaMMOH.

1. Cm. pmc. 1. MecTom pasmeLLeHna AaTumnKka 418 N3MepPeHUA ABIAETCA BEPXHAA YacTb rpyAmn naumeHTa. PekomeHgyeTcs, 4Tobbl
LIeHTP noayLUeyKy aTumnKa pacronaranca nog KouvLeil, Bo BTOpoM Mexxpebepbe cripasa oT rpyfnHbl naLmeHTa.
B. HanoxeHne pgatumka.
1. CM. puc. 2. AKKypaTHO NOTAHUTE 33 HeGONbLLOI APSLIYOK Ha NEHKE, YTOObI NOABUNACH CAMOK/EALLAACA MOBEPXHOCTb aTuMKa.
2. Cm. puc. 3. AKKypaTHO yCTaHOBUTE AaTUK B BbIOPaHHOM MecTe Tak, UTo6bl Gbifia BUAHA Haknelka «Masimoy.
3.Cm. puc. 4. HapaBuTe co BCeX CTOPOH BAOJb NepuUMeTpa AaTumka, YTobbl obecneuntb HafexHoe NpuneraHre K Koxe
nauueHTa. CTapaiiTecb He NPUKacaTbCA K OTKPbITOM CaMOKeALenca NOBEPXHOCTU AaTumKa.
4.Y6ep[uTech, UTO KOXKa MaLMeHTa paccnabneHa u He HaTAHYTa HY B KaKylo CTOPOHY, a TaKXXe B OTCYTCTBUM CKAfOK NoA
nopayLeyKkon gaTumka.
5. Cm. puc. 5. CH/MUTe COCTOALLYIO 3 [IBYX YacTel NNEeHKY C BepXHel CTOPOHbI AaTumKa.
6. Cm. puc. 6. CHUMITE NAeHKY C pUKCUpPYIOLLEe MoAYLLeYKY, NPUKPennTe NoAYyLLEeUKY K rpyAu NaLneHTa Ha ypOoBHE NMOAMBILLIKK.
7. MponoxuTe 1 3aKpenuTe Kabenb JaTumKa, 4Tobbl CHA3UTL PUCK 3aLieneHns Kabens naynmeHToM v yayweHus nayueHTa
Kabenem.
C.MopcoepnHeHne parunka RAS-45 Inf/Neo k aKycTnyeckomy pecnupay y Kab ANA NOAKNIOYEHNA K NaLNeHTy
1. Cm. puc. 7. BcTaBbTe pasbem AaTunka B pa3bem Kabena fo puKcalmm Ha mecTe.
2. Y6epuTech, uto AaTumk RAS-45 Inf/Neo npaBrbHO yCTaHOBEH B MECTe HANIOXKEHWA AaTUMKa Ha MaLVieHTa 1 HaANeXallmm
06pa3om NoACoeANHEH K Kabenio /1A MOAKIOUEHUA K NMALMEHTY.
3. Y6eamnTech, UTO MOHMTOP CMOCOOEH OGHAPYKMBaTb CUrHan (CM. PyKOBOACTBO MO SKCrlyaTaLum yCTPOMCTBA).
NpumeyaHme. Ecnn curHansl He 06HapY»KeHbI, BbIGepUTe ApYyroe MecTo Ha rpyaun v UCNOosb3yiTe HOBbIN AaTUNK.

D. OTcoeguHeHune n cHaTue aaTunka RAS-45 Inf/Neo
Mpepynpexpaenmne. OTcoefnHUTe Kabenb OT AaTUMKa, MPeXAe YeM CHAMATb AATUMK C NauueHTa.

1. Cm. puc. 8. BozbmuTeCh 3a pa3bem Kabesns 1 pa3bem [aTumKa U MOTAHUTE B Pa3Hble CTOPOHbI, YTOObI PaCCOEANHUTD UX.

2. AKKypaTHO MOTAHMTE Ha cebA KNenkoe OCHOBaHWe AaTunKa, YToObl OTCOEANHUTD AATUMK OT MECTa YCTaHOBKM.

3. AKKypaTHO NOTAHWTE Ha ceba GUKCMPYIOLLYIO NOAYLLEYKY, YTOObl OTCOEANHUTD ee Kielikoe OCHOBaHWe OT NaLueHTa.
Mpumeuanue. Ecnv patunk RAS-45 Inf/Neo He 3aKpenneH Ha NauyeHTe, HO BCe eLle NOAKIMIOUEH K CUCTEME, OH MOXKET NepUOfUYECKN
ynaenueatb GOHOBbI LWYM 1 PETUCTPUPOBATL N3MepeHUA. [laTunK AOMKEH ObITb NOAKMIOYEH K KabENo TONbKO NPY MOHUTOPUHTE
naumenTa. Mo 3aBepLUeHN MOHUTOPYHIA HEOBXOAMMO OTKIOUNTL AATYMK OT Kabens.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

AaTtumnk RAS-45 Inf/Neo

Inl i Bec Tena MnageHLbl 1 HOBOPOXAEHHble <10 Kr

MecTo Kpennexus Tpynp

Linknbl AbIXaHWA B MUHYTY, AVana3oH TOYHOCTU® OT4 po 120 + 1 UMKN AbIXaHUA B MUHYT
yTy

*ToyHocmb yacmomel ObixaHus 01 damyuka RAS-45 Inf/Neo 6bina nposepera 6 duanazoHe om 4 00 120 YUK108 ObIXaHUSA 8 MUHYMY Nymem nposepKu Ha
cme+de. KnuHuveckas eanudayus ¢ 0am4ukom RAS-45 Inf/Neo u ycmpoticmeom MoHUMopuHaa 6bis1a nposedeHa 0718 4acmomel ObiXamesbHbix 08uUXeHUl
00 82 8 MUHYMY y M/1A0eHUEe8 U HOBOPOXXOEHHbIX.
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MEAUUMNHCKUE COCTOAHUA

MepfunurHCKre COCTOAHNA U3 KNMHNYECKOrOo NCCNef0BaHNA roCnMTann3rMpoBaHHbIX NaLneHToB.

CocrosHne

MpuobpeteHHoe

DeTanbHbl aNKOroNbHbI CUHAPOM

CeppeuHo-cocyancTbie

JNledeKT mexnpeacepaHoil NeperopoAKm, ABYCTBOPYATbIN aOPTanbHbIi KamaH, XpOHNYECKan cucTonmyeckasn
3aCTOVHAA CepAeUHan HeOCTaTOUHOCTb, BPOX/AEHHDIN NOPOK CEPALIA, BTOPNUHbIE ieheKTbl MEXKENYA0UKOBON
neperopofiky, HesapaleHie 5oTannoBa NPOTOKa, OTKPLITOE OBaNbHOE OKHO, TMNEPTPOGUA NPABOTO XKeNyA0uKa,
peryprutaLms TPexcTBOpUaToro KnarnaHa, AeheKT MeXKenyA04KoBO NeperopoaK

BpoxpaeHHoe

PacuenuHa Héba

BpoX[aeHHble aHaTOMUYecKue
Aepopmauun

IBYCTOPOHHAS KOCONAMNOCTb, BPOX/eHHaA AedOPMaLyA KNCTY, YepenHO-NLEBble ANCMOPOUN, NONNAAKTNNA
(KucTei nnm cTon), cpallyeHne NanbLes (Ha pykax Ui Horax)

KoxHble

BpoXAeHHbI MenaHoLUTapHbIi HeBYC, AepMOnaHan Kncta 6posu

XenynouHo-KuieyHble

Konoctomus, BpozeHHas atpesns TOJCTON KULIKYM, BPOXAEHHbIV racTPOWM3NC, racTpo3asodareanbHas
pedniokcHas GonesHb, aTpesns 3aiHero NPoXo/a, He3aBeplUeHHbI MOBOPOT KULLIEYHNKa, lanapockonmuyeckas
racTpocToMMA, AMBEPTUKYN MeKKens, rpbixa MyrnouHOro KaHaTuka, MPAMOKMIWEUHbIA CBUL, CUHAPOM
YKOPOUEHHOTO K1LeYHUKa

leHeTuueckue/Hacneac

Bpoxng aHomanwua cnHapom [u [KopAXu, BbICOKOE KyrnonoobpasHoe HEGO, cuHapom Bunbamca

Abcuecc nonoBon rybbl, abcLecc MOLWOHKKW, HeonyuleHue AnYKa, $pUMO3, 0BCTPYKLMA NOXaHOUHO-

Mouenonosbie MOUETOUHMKOBOIO CErMeHTa, MeaTasbHblii CTEHO3, KnanaHbl 3aiHel YPEeTPbl, rpbika yCTbA MOYETOUHMKA,
My3bIPHOMOYETOUHNKOBbIN PedioKC

lematonorus AnHemus

lenatonorusa Xonectas, CBA3aHHbI C NOMHBIM NapeHTepanbHbIM NUTaH1emM

WmmyHopeduunt JHednuynt T-numdpouuTos

WHdpekumoHHble

MeTtnynnnun-pesnctenTHbiit Staphylococcus aureus, puHosinpyc

Meta6onunyeckue

HapyuweHue nutanus

CKeneTHo-MbileyHble

MynouHan rpbixa

MoueuHbie XpOHVI‘-IeCKaR 6onesHb noyek, rvlnpoHed)pos, MOYEYHbIN areHes, KameHb B NoYkKe
Hesponoruueckne HepBHO-MblLueYHOE PacCTPOIICTBO, HEMPOCEHCOPHAA TYroyXoCTb
od)TiﬂhMDﬂOrlll"leCKllle ACTI/II'MaTI/IBM, [aKkpnoCTeHOo3

Mpoune HepjoHOWEHHOCTD, 3aiepiKKa BHYTPUYTPOGHOTO passuTua

Ortonorua J1BYCTOPOHHSAA TYroyxocTb

BpoxaeHHble Aedpopmauun
pasBuTuA ckeneTa

BpoxpgeHHoe oTcyTcTBMEe 06enx Gonble6epLoBbIX KOCTeil, BPOXAEHHO® YKOPOYEHWE HUKHEN
KOHeuHocTH, cuHgpom Knunnensa-Qeins, mukpouedanua (HCC), caruTTanbHblil KPaHUOCUHOCTO3

COBMECTUMOCTDb

fl ITOT AaTUVK NPeAHa3HaueH Ans NCnonb30BaHNA TONbKO C YCTPOMCTBAMM, NPUMEHAIOLLMMY TEXHONOT IO aKyCTUYECKOTO
\’MASlMOSH MoHuTOpUHra rainbow Acoustic Monitoring®, Masimo rainbow SET, 11 ¢ MOHUTOpPamMU MyfbCOKCUMETPUI, UMEIOLMI
fM ° JIMLEH3MI0 Ha NCMOMb30BaHNe COBMECTUMbIX aKyCTUYeCKMX AaTunKoB rainbow Acoustic™. MpaBunbHaa paboTta
\’MASlMOSH Ka)Aoro AatumKa rapaHTUpyeTCcA TONbKO NPy ero UCNONb30BaHU C OPUTIHANbHBIMU CUCTEMAaMI MYNbCOKCMMETPUN
i oT npownssoauTens. icnonb3oBaHue JaHHOTO AaTUMKa C APYrMMI YCTPOCTBAMM MOXET NPUBECTM K OTKa3y B paboTte
VNN K HenpaBuibHOM pabore.

rainbow

[ina nonyyeHns cnpaBo4Hom |/|H¢opmauv||/| 0 COBMECTUMOCTY noceTnTe cant www.Masimo.com

TPEBOBAHWA K MPOrPAMMHOMY OBECMEYEHUIO

[Natuvkn RAS-45 Inf/Neo coBmecTuMbl ¢ TexHonormein Masimo rainbow Bepcum 7.14.9.4 n nocnegyowmx.

TAPAHTUA

KomnaHua Masimo npefocTtaBnfeT rapaHTuMio TONbKO nepBoHayasbHOMY MOKYyMaTento B TOM, YTO HaCToALWME u3fenna npu
NCnonb30BaHNN B COOTBETCTBUM C YKa3daHUAMN, COMPOBOXAAOLWMMN N3AENNA Masimo, He 6yﬂyT NMeTb ﬂed}eKTOB mMaTepunanos
n C60pKVI B TeueHwue wecTu (6) mecaues. Ha n3genva na oqHOPa3oBOro MPUMEHEHUA rapaHTusA NpeAoCcTaBnAeTca npu ycnosun
NHANBUAYANbHOIO NCMOJIb30BaHWA.

BbILLEYNOMSAHYTAA TAPAHTUA ABNAETCA EAUHCTBEHHOW N UCKIIOYNTENBHOV TAPAHTUEN, PACTIPOCTPAHAIOLLIENCA HA
W3AENVA, NPOAABAEMBIE KOMMAHWEM MASIMO MOKYMATENAM. KOMMAHNA MASIMO B IBHOW ®OPME OTKA3bIBAETCA OT
KAKWX Bbl TO HY BbINO IPYTAX YCTHbIX, BbIPAXEHHbIX VIV MOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUN, BKTIOYAS, TOMUMO NMPOYETO,
TAPAHTWW TOBAPHOW MPUTOAHOCTU VAN NPUTOAHOCTY [I19 UCMONb30BAHNA B KOHKPETHbIX LIENAX. EAUHCTBEHHbBIM
OBA3ATEJIbCTBOM KOMMAHWU MASIMO U EAUHCTBEHHOW KOMMEHCALMEN NS NOKYNATENA B CNTYYAE HAPYLLEHWA
KOMMAHWEWV KAKOW-TMBO TAPAHTW ABMAETCA PEMOHT W1 3AMEHA V3JENWA (MO BbIBOPY KOMMAHW MASIMO).

WUCKNIOYEHUA TAPAHTUN

HacTonan rapaHTua He pacnpoCTPaAHAETCA Ha Kakne-nmbo U3Aenus, SKCMNyaTUPOBaBLUNECA C OTKIOHEHNEM OT UHCTPYKLWIA,
NOCTaBAAEMbIX C M3[eNeM, NOfBEPrINeCA HENPABUIIbHO SKCTyaTaLum, HeGPeXKHOMY 0GPaLLEHUIO, HECUACTHOMY CIyyalo Un
BHELLUHeMY NOBPEXAEeHMIO. FapaHTvm He pacnpoCTpaHAETCA Ha N3[enund, NOAK/IOYEHHbIe K KaKum-n16o HeCOBMeCTVIMbIMyCTpOVICTBaM
UAN cMcTeMam, Noasepriuneca moaudrKaLmm ambo pasbopke unm noBTopHom cbopke. HacToALan rapaHTUA He pacnpocTpaHAeTca
Ha AopaboTaHHble, BOCCTAHOBJIEHHDIE VIV MOBTOPHO UCMONb3yemble AaTYUKN 1 KabGenu AnA NoAKMIoUeHNA K NaLmeHTy.
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HW NP KAKX OBCTOATESIbCTBAX KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MOKYMATENEM U KAKUM-
JINBO LPYTM IULIOM 3A JIOBbIE C/IYYANHDIE, HENMPAMbIE, CMELIMATIBHBIE NI KOCBEHHBIE YBbITKM (BK/TKOYAS, MTOMUMO
MPOYETO, MOTEPIO MPUBbINN), AAXKE EC/I KOMMAHWA BbINIA YBELOMITEHA O TAKOW BO3MOXXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb
KOMMAHWN MASIMO, CBA3AHHAA C JIIOBbIMW EE U3AETNAMU, MPOAAHHBIMU NMOKYNATENO (MO AOrOBOPY, TAPAHTUM WA
[IPYTOMY TPEBOBAHWIO), HA B KOEM CJTYYAE HE BY/IET MPEBbILLATb CYMMbI, YIITAYEHHOW MOKYMATENEM 3A NAPTUIIO U3LENNN,
CBA3AHHbIX C JAHHOVI NMPETEH3WEN. H/ B KOEM CITYYAE KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A JIIOBOW
YLLEPB, BbI3BAHHbI MCMOJIb3OBAHUEM JOPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBNEHHOTO UM OTPEMOHTPOBAHHOIO U3AENNA.
MPVBEAEHHBIE B JAHHOM PA3JENTE OTPAHUYEHWA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BblTb 3AKOHHO
OTMEHEHA [JIOTOBOPOM B COOTBETCTBWW C MPUMEHVMbIM 3AKOHOAATENIbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTU 3A MPOAYKLIMIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW JIMLEH3U

JAHHbBIV OHOPA30BbIV ATYMK NINLEH3VPOBAH B COOTBETCTBUM C MATEHTAMY KOMMAHUM MASIMO TOJNbKO A1
VNHOVBUAOYATIbHOIO MCNOJIb3OBAHUA. MPUOBPETAA TN NCMONb3YA JAHHOE U3EJUE, Bbl MPU3HAETE U MPUHUMAETE
AHHYNPOBAHWE TAPAHTU B CJTYHAE CMOJTIb30OBAHNA NAHHOTIO U3 AENNA C HECKOJIbKUMU MALIVEHTAMW.

NOCNE UHAVBULYANIbHOIO MCMOMb30BAHWA YTUNN3UPYWTE JATUYMK. MPUOBPETEHWE HACTOSALLETO AATYUKA UNIA
OBJIAIAHVE UM HE MPEAYCMATPVIBAET ABHOIO /TN MOJAPA3YMEBAEMOIO PA3PELLEHNA HA CTMOJTIb3OBAHME IATYMKA
C KAKM-NNBO YCTPOVNCTBOM, HE OJOBPEHHbBIM OTAESIbHO 4111 UICMONb30BAHMA C JATYMKAMU RD.

BHUMAHME! OELEPAJIbHbIN 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOAAXY JAHHOIO YCTPOUCTBA TOJSIbKO BPAYAM
I NO 3AKA3Y NMEPCOHAJIA KITMHKIK.

Ona npod)eccmHaanoro NpUMeHeHuA. Cm. WHCTPYKLMN MO 3KCMyaTaumu, B KOTOPbIX COAEPXUTCA NONTHaA VIH¢0pMauVIﬂ O NpUMeHeHnn
yCTpOI?ICTBa, B TOM Yncne NoKasaHnA, NpOTUBONOKa3aHWA, NpeaynpexaeHna, Mepbl NpefoCTOPOXHOCTY U HeXeNaTeNlbHble ABTEHUA.

B cnyuyae Bo3HMKHOBeHWA nioboro Cepbe3HOro NHUMAeHTa C u3gennem yseommTe KOMneTeHTHbIe OpraHbl B cBoeit CTpaHe 1 N3roToBUTeNA.

Ha usgenun nnu Ha ero MapKnpoBKe MOryT UCMOMb30BaTbCA CieaytoLne 0603HaueHus.

ONPERENEHNE | 0B03HAYEHUE | ONPENENEHNE | 0B03HAYEHUE | ONPEQENEHNE
OTaenbHas yTUAN3ALMA ANA IneKTPU- Buumanme! Oepepanbhblii 3akon CLIA
(nenyiiTe UHCTPYKUMAM NO IKCNAyaTaLMl YeCKOro 1 INEKTPOHHOr0 060pyA0BaHMA RX ONLY | paspewaer npogaxy sanHoro ycrpoiictea
— (aupexTua WEEE). TONbKO BPayam Wi no UX 3akasy
c € 3Hak cooTBeTCTBYA EBpONEiicKoil
(M. MHCTPYKLMM 110 SKCNAYaTaLu LOT Ko napriu [IvpeKTiBe 0 MeANUMHCKOM 060pyA0BaHHN
0123 93/42/EEC

ABTOpU30BaHHbIii NperCcTaBUTeNb B
Homep no karanory (Homep Moaen) [EC[REP] ‘ pen

Mpoussoautens "
P A Esponeiickom coobuectse

Wcnonb3osatb go IMIT-MM-A41 PeructpauvonHbiit Homep Masimo Bectena

==
]

AR>ar @veE ok

()
He ncronb308ath NOBTOPHO / T0MbKO ANA
Bonblue [lnana3oH Temnepatyp xpaneHis
UHAVBURYaNbHOTO UCONb30BAHNA
HectepunbHo < MeHbue ? XpaHuTb B CyXoM mecTe
W3roToBAeHb! Ge3 Hnonb3oBaHus He ncnonb308ars, ecnu ynakosKa nospe-
OTPBHWJEHME N0 BNAXHOCTI NPU XpaHeHU!
HaTypanbHOro natexca o> KAeHa, U CM. UHCTPYKIIWM 10 SKCnnyaTauun
m (BETOANOAHbIVI MHAUKATOP FOPUT NPY
Bhumanve XpynKoe, 06palLiaTbCa C 0CTOPOXKHOCTbIO > AUO JAMKaTOp FOpHT Tp
Hanuyum Toka
MepuumHckoe u3penue YHUKanbHblii WAEHTUOUKATOP U3AENUA % Wnmnoprep
e
S, VIHCTpYKUMM, YKa3aHiA 1o 1COAIb30BaHMIo U PYKOBOZICTBA A0CTYMHbI B JMEKTPOHHOM (opMate o aipecy http://
[Juctpubbiotop www.Masimo.com/TechDocs
p PYKOBOACTBA NO [AOCTYNHbI He BO BCeX CTPaKaX.

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

Masimo, §, rainbow SET, rainbow Acoustic, rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, RAM, X-Cal, RRa 1 SET aBnsiotca ¢peepanbHbIMU 3aperncTpupoBaHHbIMm
TOBapHbIMM 3HaKkamu KomnaHuy Masimo Corporation.
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RESPIRATION RATE ACCURACY

The following plots showing correlation between RAS-45 Inf/Neo Sensor (RRa) and RRerstable respiration rate estimation RRer:
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