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Radius VSM™ RAS-45 
Capteur de respiration Acoustic

M O D E  D ’ E M P L O I

Ne pas réutiliser LATEX

PCX-2108A
02/13

Ne contient pas de latex naturel Non stérile

Avant d’utiliser ce capteur, l’utilisateur doit lire et comprendre le manuel de l’utilisateur de l’appareil, 
du moniteur et le présent mode d’emploi.
INDICATIONS 
Les capteurs rainbow Acoustic Monitoring® sont indiqués pour la surveillance continue et non invasive de la 
fréquence respiratoire (RRa®) sur des patients adultes dans les hôpitaux, les cliniques, les centres de soins, lors 
du transport ou au domicile.

CONTRE-INDICATIONS
Les capteurs rainbow Acoustic Monitoring® sont contre-indiqués pour les patients allergiques aux produits en 
caoutchouc-mousse et/ou aux bandelettes adhésives.

DESCRIPTION 
Type de capteur RAS-45 

 Poids du patient Adulte > 10 kg

Site d’application Cou

Respirations par minute, plage de précision* 4 à 70 ± 1 respiration par minute

* �La précision de la fréquence respiratoire obtenue avec le capteur rainbow Acoustic Monitoring® et l’appareil a été 
validée dans la plage comprise entre 4 et 70 respirations par minute lors de bancs d’essais. La validation clinique a 
été réalisée avec les capteurs rainbow acoustic et l’appareil de surveillance jusqu’à 30 respirations par minute chez 
les sujets adultes (> 30 kg) et jusqu’à 50 respirations par minute chez les sujets pédiatriques (> 10 kg). 

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES
•	 Se reporter systématiquement au manuel de l’utilisateur du moniteur connecté ainsi qu’à ce mode 

d’emploi pour disposer d’instructions complètes.
•	 Tous les capteurs sont conçus pour être utilisés avec des moniteurs spécifiques. Vérifier la compatibilité 

du moniteur 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 câbles patient de façon à réduire le risque d’enchevêtrement ou 
d’étranglement.

•	 Ne pas placer le capteur à un emplacement où il risque de couvrir le nez ou la bouche du patient. 
•	 Éviter d’exposer les capteurs à des liquides en cours d’utilisation pour éviter de mettre en danger le 

patient. 
•	 N’utiliser le film adhésif du capteur que pour le fixer au patient. Une pression excessive peut endommager 

la peau. 
•	 Vérifier périodiquement le site du capteur (toutes les 8 heures) pour vérifier l’intégrité de la peau et éviter 

de l’endommager ou de l’irriter. 
•	 Vérifier périodiquement que l’adhérence est correcte au niveau du site du capteur afin de minimiser le 

risque de mesures imprécises ou l’absence totale de mesure.
•	 S’assurer que le placement de la compresse de fixation ne tend pas trop le câble afin d’éviter un 

détachement accidentel du capteur dû à des mouvements du patient. 
•	 Ne pas couvrir le capteur et ne pas appliquer d’adhésifs supplémentaires au capteur. Cela peut entraîner 

des mesures imprécises ou l’absence totale de mesure.
•	 La compresse de fixation doit être fixée directement sur la peau du patient pour garantir des mesures 

correctes. 
•	 Appliquer/positionner correctement le capteur. Une application ou un positionnement incorrects 

peuvent entraîner des mesures imprécises ou l’absence totale de mesure. 
•	 Éviter de positionner le capteur sur des patients exposés à des environnements trop bruyants. Cela peut 

entraîner des mesures imprécises ou l’absence totale de mesure. 
•	 Connecter correctement le capteur ou le module de l’oxymètre au câble pour éviter de provoquer des 

mesures intermittentes, des résultats erronés ou l’absence de mesure.
•	 Ne pas tremper ou immerger le capteur ou le câble dans une solution liquide pour ne pas risquer de 

l’endommager. Ne pas essayer de stériliser le câble ou le capteur.
•	 Ne pas tenter de réutiliser, de reconfigurer, de reconditionner ou de recycler des capteurs Masimo ; cela 

pourrait endommager les composants électriques et occasionner des blessures au patient.
•	 Mise en garde  :  remplacer le capteur lorsqu’un message invite à le faire ou indique un SIQ faible 

persistant alors que les étapes de dépannage de SIQ faible identifiées dans le manuel d’utilisation de 
l’appareil de surveillance ont été exécutées.

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

INSTRUCTIONS
Remarque  : si le capteur était stocké dans un environnement froid, il doit être amené à la température 
ambiante avant application pour garantir des mesures correctes.

A) Choix du site
1.	 Se reporter à la fig. 1. Choix d’un site d’application sur l’un des côtés du larynx. 

Remarque : pour une meilleure gestion des câbles, appliquez le capteur acoustic sur le même côté du 
corps que le Radius™ VSM.

	 Remarque : le capteur est susceptible de ne pas adhérer correctement sur des patients présentant une 
forte tendance à la sudation.

	 Remarque : le site doit être rasé, propre et sec.
B) Application du capteur rainbow RAS-45

1.	 Nettoyer le site d’application et vérifier qu’il est propre avant d’appliquer le capteur sur le patient. 
2.	 Se reporter à la fig. 2. Tenir le capteur de sorte que l’étiquette « Masimo » soit dirigée vers le haut.
3.	 Se reporter à la fig. 3. Écarter doucement la petite patte de la feuille protectrice pour découvrir l’adhésif 

du capteur. 
	 Remarque : éviter tout contact avec l’adhésif du capteur découvert et le tampon du capteur.
4.	 Se reporter à la fig. 4. Positionner doucement le capteur sur le site d’application de sorte que l’étiquette 

« Masimo » soit visible.
	 Remarque : s’assurer que le cou du patient est détendu et n’est pas étiré.
	 Remarque : vérifier qu’il n’y a pas de pli cutané sous le tampon du capteur.
5.	 Appuyer sur tout le périmètre du capteur pour s’assurer que l’adhésif est bien fixé sur la peau du patient. 
6.	 Se reporter à la fig. 5. Appuyer sur tout le périmètre du capteur pour s’assurer que l’adhésif est bien fixé 

sur la peau du patient. Évitez tout contact avec l’adhésif du capteur exposé.
7.	 Se reporter à la fig. 6. Tirer les deux parties de la feuille protectrice du dessus du capteur.
8.	 Se reporter à la fig. 7. Retirer la feuille protectrice de la compresse de fixation et la placer sur la peau dans 

la région de l’épaule du patient en veillant à ce que le câble du capteur ne soit pas tendu.
	 Mise en garde  : vérifier que le câble n’est pas trop tendu afin d’éviter un détachement accidentel du 

capteur dû à des mouvements du patient. 
	 Mise en garde : la compresse de fixation doit être fixée directement sur la peau du patient pour garantir 

des mesures correctes. 
9.	 Faire passer le câble du capteur dans le dos du patient.
	 Avertissement  : positionner soigneusement tous les câbles patient de façon à réduire le risque 

d’enchevêtrement ou d’étranglement.
10.	Se reporter à la fig. 8. Connecter le capteur au port bleu du Radius VSM.
11.	Vérifier que le moniteur est capable de détecter un signal respiratoire (consulter le manuel de l’appareil). 

Remarque  : si les signaux respiratoires ne sont pas détectés, sélectionner un autre site sur le cou en 
utilisant un capteur rainbow acoustic RAS-45 neuf.

C) Retrait du capteur rainbow RAS-45
1.	 Se reporter à la fig. 9. Déconnecter le capteur.
2.	 Écarter doucement la petite patte de la feuille protectrice pour découvrir l’adhésif du capteur.
3.	 Tirer doucement sur la compresse de fixation pour décoller et enlever l’adhésif de l’épaule du patient.
	 Mise en garde : tirer l’adhésif du capteur dans le sens du poil afin de minimiser un inconfort éventuel.

COMPATIBILITÉ
Ce capteur ne peut fonctionner qu’avec des appareils sur lesquels la fonction rainbow Acoustic 
Monitoring a été activée et dotés de la Masimo rainbow SET technology ou des moniteurs 
d’oxymétrie de pouls ayant une licence d’utilisation de capteurs compatibles rainbow Acoustic. 
Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systèmes d’oxymétrie de pouls 
du fabricant d’origine. L’utilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser les 
mesures, voire d’empêcher d’effectuer les mesures.

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

GARANTIE
MASIMO GARANTIT UNIQUEMENT À L’ACHETEUR INITIAL QUE LE PRODUIT FABRIQUÉ, S’IL EST UTILISÉ 
CONFORMÉMENT AUX INSTRUCTIONS FOURNIES AVEC LES PRODUITS PAR MASIMO, EST EXEMPT DE 
DÉFAUT DE MATÉRIEL ET DE MAIN-D’ŒUVRE PENDANT UNE PÉRIODE DE SIX (6) MOIS. LES PRODUITS À 
USAGE UNIQUE NE SONT GARANTIS QUE POUR UNE UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT. 

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

EXCLUSIONS DE GARANTIE
CETTE GARANTIE NE S’APPLIQUE À AUCUN PRODUIT UTILISÉ EN VIOLATION DU MODE D’EMPLOI FOURNI 
AVEC LE PRODUIT OU SUJET À UN EMPLOI ABUSIF, À UNE NÉGLIGENCE, À UN ACCIDENT OU À UN 
DOMMAGE D’ORIGINE EXTERNE. CETTE GARANTIE NE COUVRE AUCUN PRODUIT AYANT ÉTÉ CONNECTÉ 
À UN INSTRUMENT, UN APPAREIL OU UN SYSTÈME NON PRÉVU, AYANT ÉTÉ MODIFIÉ OU DÉMONTÉ OU 
REMONTÉ. CETTE GARANTIE NE CONCERNE PAS LES CAPTEURS OU CÂBLES PATIENT AYANT SUBI UN 
RETRAITEMENT, UN RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE.

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ÊTRE TENU RESPONSABLE VIS-À-VIS DE L’ACHETEUR OU DE TOUTE 
AUTRE PERSONNE DE TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU CONSÉCUTIF (Y 
COMPRIS, SANS RESTRICTION AUCUNE, LES PERTES DE PROFITS), MÊME SI MASIMO A ÉTÉ AVERTI DE LA 
POSSIBILITÉ D’UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITÉ DE MASIMO RÉSULTANT DE LA 
VENTE DE TOUT PRODUIT À L’ACHETEUR (DANS LE CADRE D’UN CONTRAT, D’UNE GARANTIE, D’UN ACTE 
DOMMAGEABLE OU AUTRE RÉCLAMATION) NE POURRA DÉPASSER LE MONTANT PAYÉ PAR L’ACHETEUR 
POUR LE LOT DE PRODUITS FAISANT L’OBJET D’UNE TELLE RÉCLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT 
ÊTRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE ASSOCIÉ À UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, 
UN RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS DE CETTE SECTION NE DOIVENT PAS 
ÊTRE CONSIDÉRÉES COMME EXCLUANT TOUTE RESPONSABILITÉ QUI, DANS LE CADRE DE LA LOI SUR LA 
RESPONSABILITÉ DU FAIT DES PRODUITS, NE PEUT LÉGALEMENT ÊTRE EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE
Ce capteur à usage unique est protégé par des brevets appartenant à Masimo ; sa licence concerne uniquement 
l’utilisation sur un seul patient. L’achat ou la possession de ce capteur ne confère aucune licence expresse ou 
tacite pour utiliser ce capteur avec tout appareil non autorisé ou n’étant pas spécifiquement autorisé pour 
utilisation avec des capteurs de respiration Acoustic, ni pour une autre utilisation que sur un seul patient.  

L’acceptation de ce produit vaut acceptation du fait qu’aucune licence n’est accordée pour utilisation de ce 
produit sur plusieurs patients.  

Après utilisation sur un seul patient, mettre au rebut le capteur.

MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FÉDÉRALE DES ÉTATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ÊTRE VENDU QUE 
PAR UN MÉDECIN OU SUR ORDONNANCE D’UN MÉDECIN.
Réservé à un usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription 
complètes, notamment les indications, contre-indications, avertissements, précautions et événements 
indésirables.

En cas d’incident grave avec le produit, veuillez aviser l’autorité compétente de votre pays ainsi que le fabricant.
Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquette :

SYMBOLE DÉFINITION SYMBOLE DÉFINITION SYMBOLE DÉFINITION

GR-10199B

(fond bleu)

Suivre le mode d’emploi 
Collecte séparée des 
équipements électriques et 
électroniques (DEEE).

Mise en garde : en vertu de 
la loi fédérale des États-Unis, 
ce dispositif ne peut être vendu 
que par un médecin ou sur 
ordonnance d’un médecin

Consulter le mode 
d’emploi Code de lot

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

Title:  Graphic, Manufacturer Symbol, Masimo
PCX-1986
Revision A
DRO-23934
05/09

Fabricant Référence du catalogue 
(référence du modèle)

Représentant agréé dans l’Union 
européenne

Date de péremption 
AAAA-MM-JJ

Numéro de référence 
Masimo Poids du patient

Ne pas réutiliser/
Utilisation sur un seul 
patient uniquement

Supérieur à Plage de température de stockage

Non stérile Inférieur à Maintenir au sec

LATEX

PCX-2108A
02/13

Ne contient pas de latex 
naturel

Limite d’humidité de 
stockage

Ne pas utiliser si l’emballage 
est endommagé et consulter le 
mode d’emploi

Mise en garde Fragile — Manipuler avec 
précaution X

Diodes électroluminescentes (LED) 
La LED émet de la lumière quand 
elle est traversée par du courant

Dispositif médical Identifiant unique de 
l’appareil Importateur

Distributeur
Les instructions/modes d’emploi/manuels sont disponibles au format électronique à l’adresse  
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, SET, , rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, rainbow acoustic, X-Cal, RAM et RRa sont des marques déposées 
de Masimo Corporation sur le plan fédéral.

Radius VSM et Radius sont des marques de commerce de Masimo Corporation.

Radius VSM™ RAS-45 
Acoustic Atemfrequenz-Sensor

G E B R A U C H S A N W E I S U N G

Nicht wiederverwenden LATEX

PCX-2108A
02/13

Enthält keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

Vor der Verwendung dieses Sensors muss der Anwender die Bedienungsanleitung für das Gerät und 
den Monitor und diese Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden haben.
ANWENDUNGSGEBIETE 
Die rainbow Acoustic Monitoring®-Sensoren sind zur kontinuierlichen, nichtinvasiven Überwachung der 
Atemfrequenz (RRa®) an Erwachsenen in Krankenhäusern, krankenhausähnlichen Einrichtungen sowie in 
mobilen Umgebungen oder zu Hause bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Die rainbow Acoustic Monitoring®-Sensoren sollten nicht bei Patienten angewandt werden, die 
Schaumgummiprodukten und/oder Klebeband gegenüber überempfindlich sind.

BESCHREIBUNG 
Sensortyp RAS-45 

 Körpergewicht Erwachsene > 10 kg

Applikationsstelle Hals

Atemzüge pro Minute, 
Genauigkeitsbereich* 4 bis 70 ± 1 Atemzüge pro Minute

* �Die Genauigkeit der Atemfrequenz für den rainbow Acoustic Monitoring®-Sensor und das Gerät wurde im Bereich 
von 4  bis  70 Atemzügen die Minute in Labortests validiert. Die klinische Validierung wurde mit den rainbow 
acoustic-Sensoren und dem Überwachungsgerät für bis zu 30 Atemzüge die Minute bei Erwachsenen (> 30 kg) 
und bis zu 50 Atemzüge die Minute bei Kindern (> 10 kg) vorgenommen. 

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE
•	 Komplette Anweisungen sind der Bedienungsanleitung des angeschlossenen Monitors zusammen mit 

dieser Gebrauchsanweisung zu entnehmen.
•	 Alle Sensoren sind für die Verwendung bei bestimmten Monitoren entwickelt worden. Überprüfen 

Sie vor der Verwendung die Kompatibilität des Monitors und des Sensors, da es andererseits zu einer 
Leistungsbeeinträchtigung und/oder zu einer Verletzung des Patienten kommen kann.

•	 Verwenden Sie keine Sensoren, die beschädigt oder verfärbt aussehen, da es andererseits zu einer 
Leistungsbeeinträchtigung und/oder zu einer Verletzung des Patienten kommen kann.

•	 Verwenden Sie keine Sensoren während einer MRT-Untersuchung (Magnetresonanztomographie) oder 
in einem MRT-Umfeld.

•	 Verlegen Sie alle Patientenkabel sorgfältig, um Kabelverwicklungen oder Strangulieren des Patienten 
auszuschließen.

•	 Platzieren Sie den Sensor so, dass er Nase oder Mund des Patienten nicht bedecken kann. 
•	 Vermeiden Sie, den Sensor während der Verwendung Flüssigkeiten auszusetzen, um eine mögliche 

Verletzung des Patienten auszuschließen. 
•	 Befestigen Sie den Sensor ausschließlich mit dem zu diesem Zweck am Sensor angebrachten Klebestreifen 

am Patienten. Übermäßiger Druck kann zu einer Beschädigung der Haut führen. 
•	 Kontrollieren Sie die Applikationsstelle des Sensors regelmäßig (alle 8 Stunden), um eine intakte Haut zu 

gewährleisten und Schäden oder Reizungen der Haut zu vermeiden. 
•	 Überprüfen Sie die Applikationsstelle des Sensors regelmäßig 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 löst. 
•	 Bedecken Sie den Sensor nicht und bringen Sie keine zusätzlichen Klebestreifen an, da dies zu ungenauen 

oder fehlenden Messwerten führen kann.
•	 Um korrekte Messwerte zu gewährleisten, muss das Verankerungspolster direkt auf der Haut des 

Patienten angebracht werden. 
•	 Achten Sie darauf, den Sensor ordnungsgemäß anzulegen bzw. zu platzieren. Bei falscher Applikation 

oder Platzierung werden möglicherweise ungenaue oder gar keine Messwerte erzielt. 
•	 Das Anlegen von Sensoren bei Patienten in Umgebungen mit starker Geräuschkulisse ist zu vermeiden. 

Dies kann zu ungenauen oder gar keinen Messwerten führen. 
•	 Schließen Sie den Sensor oder das Oximetermodul ordnungsgemäß an das Kabel an, um lückenhafte 

Messwerte, ungenaue Ergebnisse oder gar keine Messwerte zu vermeiden.
•	 Um Beschädigungen zu vermeiden, dürfen der Sensor oder das Kabel in keine Flüssigkeiten eingelegt 

oder eingetaucht werden. Versuchen Sie nicht, das Kabel oder den Sensor zu sterilisieren.
•	 Masimo Sensoren dürfen nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet, überarbeitet oder recycelt werden, 

da diese Verfahren zu einer Beschädigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer 
Verletzung des Patienten führen können.

•	 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 
Überwachungsgeräts ausgewiesenen Fehlerbeseitigungsschritte bei geringer SIQ durchgeführt wurden.

•	 Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und 
eines unerwarteten Verlusts der Patientenüberwachung. Der Sensor bietet bis zu 120 Stunden an 
Patientenüberwachungszeit. Entsorgen Sie den Sensor nach der Verwendung für einen einzigen Patienten.

ANWEISUNGEN
Hinweis: Wurde der Sensor in einer kalten Umgebung gelagert, muss er vor dem Anlegen auf 
Raumtemperatur gebracht werden, um korrekte Messwerte zu gewährleisten.

A) Auswahl der Applikationsstelle
1.	 Siehe Abb. 1. Wählen Sie auf einer beliebigen Seite neben dem Kehlkopf eine Applikationsstelle aus. 

Hinweis: Für ein besseres Kabelmanagement bringen Sie den acoustic Sensor an derselben Seite des 
Gehäuses an wie den Radius™ VSM.

	 Hinweis: An extrem diaphoretischen Patienten haftet der Sensor möglicherweise nicht gut.
	 Hinweis: Die Hautstelle sollte haarlos, sauber und trocken sein.

B) Anlegen des rainbow RAS-45 Sensors
1.	 Reinigen Sie die Applikationsstelle und vergewissern Sie sich, dass sie frei von Rückständen ist, bevor Sie 

den Sensor am Patienten anlegen. 
2.	 Siehe Abb. 2. Halten Sie den Sensor so, dass das Etikett „Masimo“ nach oben zeigt.
3.	 Siehe Abb. 3. Ziehen Sie die kleine Lasche behutsam von der Schutzfolie weg, um die Klebefläche des 

Sensors freizulegen. 
	 Hinweis: Vermeiden Sie Kontakt mit der freiliegenden Klebefläche des Sensors und mit dem 

Sensorpolster.
4.	 Siehe Abb. 4. Platzieren Sie den Sensor behutsam so auf der Applikationsstelle, dass das Etikett 

„Masimo“ sichtbar ist.
	 Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass der Hals des Patienten entspannt und in keiner Weise gestreckt ist.
	 Hinweis: Achten Sie darauf, dass sich unter dem Sensorpolster keine Hautfalten befinden.
5.	 Üben Sie auf die gesamte Umrandung des Sensors Druck aus, um dafür zu sorgen, dass die Klebefläche 

sicher an der Haut des Patienten haftet. 
6.	 Siehe Abb. 5. Üben Sie auf die gesamte Umrandung des Sensors Druck aus, um dafür zu sorgen, dass die 

Klebefläche sicher an der Haut des Patienten haftet. Vermeiden Sie den Kontakt mit dem freiliegenden 
Sensorkleber.

7.	 Siehe Abb. 6. Ziehen Sie die zweiteilige Schutzfolie des Sensors oben am Sensor ab.
8.	 Siehe Abb. 7. Ziehen Sie die Schutzfolie vom Verankerungspolster ab, und bringen Sie das 

Verankerungspolster im Schulterbereich des Patienten an. Dabei ist darauf zu achten, dass das Kabel 
locker bleibt.

	 Vorsicht: Achten Sie darauf, dass das Kabel nicht zu stark gestrafft wird, um zu vermeiden, dass sich der 
Sensor bei Bewegungen des Patienten versehentlich löst. 

	 Vorsicht: Um korrekte Messwerte zu gewährleisten, muss das Verankerungspolster direkt auf der Haut 
des Patienten angebracht werden. 

9.	 Führen Sie das Sensorkabel zur Rückseite des Patienten.
	 Warnung: Verlegen Sie alle Patientenkabel sorgfältig, um Kabelverwicklungen oder Strangulieren des 

Patienten auszuschließen.
10.	Siehe Abb. 8. Schließen Sie den Sensor an den blauen Anschluss des Radius VSM an.
11.	Bestätigen Sie, dass der Monitor das Signal erkennen kann (siehe Gerätehandbuch). 

Hinweis: Wenn die Atemsignale nicht erkannt werden, wählen Sie eine alternative Messstelle am Hals 
aus, und verwenden Sie einen neuen rainbow Acoustic RAS-45-Sensor.

C) Abnehmen des rainbow RAS-45-Sensors
1.	 Siehe Abb. 9. Trennen des Sensors.
2.	 Ziehen Sie an der Lasche der Klebefläche des Sensors, um den Sensor von der Applikationsstelle 

abzuziehen.
3.	 Ziehen Sie behutsam am Verankerungspolster, um die Klebefläche von der Schulter des Patienten 

abzuziehen.
	 Vorsicht: Ziehen Sie an der Klebefläche des Sensors in der gleichen Richtung wie ggf. vorhandener 

Haarwuchs, um mögliches Unbehagen zu minimieren.
KOMPATIBILITÄT

Dieser Sensor ist nur für den Einsatz mit rainbow Acoustic Monitoring-fähigen Geräten mit 
Masimo rainbow SET-Technologie oder Pulsoximetriemonitoren vorgesehen, die zur 
Verwendung von rainbow acoustic-kompatiblen Sensoren lizenziert sind. Der ordnungsgemäße 
Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Gerätehersteller gewährleistet. Die 
Verwendung dieses Sensors mit anderen Geräten kann zu Funktionsstörungen führen.

Nähere Kompatibilitätsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com

GEWÄHRLEISTUNG
MASIMO GEWÄHRLEISTET GEGENÜBER DEM ERSTKÄUFER NUR, DASS DIESES PRODUKT VON MASIMO BEI 
VERWENDUNG GEMÄSS DEN VON MASIMO MIT DEM PRODUKT BEREITGESTELLTEN ANWEISUNGEN IN 
EINEM ZEITRAUM VON SECHS (6) MONATEN FREI VON MATERIAL- UND VERARBEITUNGSFEHLERN IST. DIE 
GARANTIE FÜR EINWEGPRODUKTE GILT NUR FÜR DIE VERWENDUNG FÜR EINEN PATIENTEN. 

DIE VORSTEHEND GENANNTE GEWÄHRLEISTUNG STELLT FÜR DEN KÄUFER DIE EINZIGE UND 
AUSSCHLIESSLICHE GEWÄHRLEISTUNG FÜR DURCH MASIMO VERKAUFTE PRODUKTE DAR. MASIMO 
SCHLIESST AUSDRÜCKLICH ALLE ANDEREN MÜNDLICHEN, AUSDRÜCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN 
GEWÄHRLEISTUNGEN AUS; DIES UMFASST, IST ABER NICHT BESCHRÄNKT AUF GEWÄHRLEISTUNGEN 
HINSICHTLICH MARKTGÄNGIGKEIT ODER EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MASIMOS EINZIGE 
VERPFLICHTUNG UND DER AUSSCHLIESSLICHE REGRESSANSPRUCH DES KÄUFERS BEI JEGLICHEM 
VERSTOSS GEGEN DIE GEWÄHRLEISTUNG BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON 
MASIMO ZU REPARIEREN ODER AUSZUTAUSCHEN.

GEWÄHRLEISTUNGSAUSSCHLÜSSE
DIESE GEWÄHRLEISTUNG ERSTRECKT SICH NICHT AUF IRGENDWELCHE PRODUKTE, DIE ENTGEGEN DEN 
BETRIEBSANWEISUNGEN, DIE MIT DEM PRODUKT GELIEFERT WURDEN, VERWENDET WURDEN ODER 
AUFGRUND VON MISSBRAUCH, FAHRLÄSSIGKEIT, UNFALL ODER EXTERN VERURSACHTEN SCHÄDEN 
FEHLERHAFT SIND. DIESE GEWÄHRLEISTUNG GILT NICHT FÜR PRODUKTE, DIE AN NICHT DAFÜR 
VORGESEHENE GERÄTE ODER SYSTEME ANGESCHLOSSEN, MODIFIZIERT ODER AUSEINANDERGENOMMEN 
UND WIEDER ZUSAMMENGESETZT WURDEN. DIE GARANTIE GILT NICHT FÜR SENSOREN ODER 
PATIENTENKABEL, DIE WIEDERAUFBEREITET, ÜBERARBEITET ODER RECYCELT WURDEN.

AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KÄUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENÜBER HAFTBAR 
FÜR IRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHÄDEN (INSBESONDERE FÜR 
ENTGANGENEN GEWINN), SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE MÖGLICHKEIT SOLCHER SCHÄDEN 
HINGEWIESEN WURDE. FÜR DIE SICH (UNTER VERTRAG, GEWÄHRLEISTUNG ODER AUS UNERLAUBTEN 
BZW. SONSTIGEN HANDLUNGEN) ERGEBENDEN ANSPRÜCHE HAFTET MASIMO IN JEDEM FALL NUR IN 
HÖHE DES BETRAGES, DER VOM KUNDEN FÜR DAS BETREFFENDE PRODUKT GEZAHLT WURDE. UNTER 
KEINEN UMSTÄNDEN IST MASIMO FÜR SCHÄDEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, 
DAS WIEDERAUFBEREITET, ÜBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE HIER AUFGEFÜHRTEN 
BESCHRÄNKUNGEN FÜHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON HAFTUNGSANSPRÜCHEN, DIE GEMÄSS 
GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN 
WERDEN KÖNNEN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ
Für diesen für den Einmalgebrauch bestimmten Sensor wird unter den Patenten im Besitz von Masimo 
eine Lizenz für ausschließlich einmaligen Gebrauch erteilt. Kauf oder Besitz dieses Sensors bedeutet keine 
ausdrückliche oder stillschweigende Erlaubnis, den Sensor mit nicht genehmigten Geräten bzw. mit Geräten, 
die nicht speziell für eine Verwendung mit Acoustic Atemfrequenz-Sensoren zugelassen sind, oder auf andere 
Weise als für den Gebrauch bei einem Patienten einzusetzen.  

Durch Annahme dieses Produkts erklären Sie sich damit einverstanden, dass für dieses Produkt keine Lizenz 
für den Gebrauch bei mehr als einem Patienten gewährt wird.  

Entsorgen Sie den Sensor nach der Verwendung für einen einzigen Patienten.

VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERÄT NUR VON ÄRZTEN ODER AUF DEREN ANORDNUNG 
HIN VERKAUFT WERDEN.
Zur professionellen Verwendung. Vollständige Verschreibungsinformationen, einschließlich Indikationen, 
Gegenanzeigen, Warnungen, Vorsichtsmaßnahmen und unerwünschter Ereignisse, finden Sie in der 
Gebrauchsanweisung.

Falls im Zusammenhang mit diesem Produkt ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, teilen Sie dies bitte der 
zuständigen Behörde in Ihrem Land und dem Hersteller mit.
Die folgenden Symbole können auf dem Produkt oder den Produktetiketten zu sehen sein:

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION

GR-10199B

(blauer 
Hintergrund)

Gebrauchsanweisung 
befolgen 

Getrennte Sammlung 
von Elektro- und 
Elektronikgeräten (WEEE).

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

Gebrauchsanweisung 
beachten Chargencode

Konformitätszeichen bezüglich 
Richtlinie 93/42/EWG über 
Medizinprodukte

Title:  Graphic, Manufacturer Symbol, Masimo
PCX-1986
Revision A
DRO-23934
05/09

Hersteller Katalognummer 
(Modellnummer)

Autorisierter Vertreter in der 
europäischen Gemeinschaft

Verwendbar bis 
JJJJ-MM-TT Masimo-Referenznummer Körpergewicht

Nicht wiederverwenden /  
Nur zur Verwendung für 
einen Patienten

Größer als Lagertemperaturbereich

Nicht steril Kleiner als Darf nicht in Kontakt mit 
Feuchtigkeit kommen

LATEX

PCX-2108A
02/13

Enthält keinen Latex aus 
Naturkautschuk

Luftfeuchtigkeit bei 
Lagerung

Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist, und 
Gebrauchsanweisung konsultieren

Vorsicht Vorsicht, zerbrechlich
X

Leuchtdiode (LED) 
LED leuchtet, wenn durch sie 
Strom fließt

Medizinprodukt Eindeutige Gerätekennung Importeur

Distributor
Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbücher sind im elektronischen Format verfügbar 
unter http://www.Masimo.com/TechDocs
Hinweis: eIFU ist nicht in allen Ländern verfügbar.

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

Masimo, SET, , rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, rainbow acoustic, X-Cal, RAM und RRa sind in den USA eingetragene 
Marken der Masimo Corporation.

Radius VSM und Radius sind Marken der Masimo Corporation.

Radius VSM™ RAS-45 
Sensore Acoustic per respirazione

I S T R U Z I O N I  P E R  L’ U S O

Non riutilizzare LATEX

PCX-2108A
02/13

Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

Prima di utilizzare questo sensore, l’utente deve leggere e comprendere il Manuale dell’operatore del 
dispositivo o del monitor e queste Istruzioni per l’uso.
INDICAZIONI 
I sensori rainbow Acoustic Monitoring® sono indicati per il monitoraggio continuo non invasivo della frequenza 
respiratoria (RRa®) nei pazienti adulti e pediatrici in ospedali, strutture sanitarie e ambienti mobili o domestici.

CONTROINDICAZIONI
I sensori rainbow Acoustic Monitoring® sono controindicati nei pazienti con manifestazioni allergiche alla 
gomma espansa e/o al nastro adesivo.

DESCRIZIONE 
Tipo di sensore RAS-45 

 Peso corporeo Adulti > 10 kg

Sito di applicazione Collo

Respiri al minuto, intervallo accuratezza* Da 4 a 70 ± 1 respiri al minuto

* �L’accuratezza della frequenza respiratoria del sensore rainbow Acoustic Monitoring® e del dispositivo per il 
monitoraggio acustico è stata convalidata nell’intervallo 4-70 respiri al minuto in test di laboratorio. La convalida 
clinica è stata eseguita con sensori e dispositivi per il monitoraggio rainbow acoustic per un massimo di 30 respiri 
al minuto in soggetti adulti (> 30 kg) e fino a 50 respiri al minuto in soggetti pediatrici (> 10 kg).

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTA
•	 Consultare sempre il manuale dell’operatore del monitor collegato, unitamente alle istruzioni per l’uso, 

per avere istruzioni complete.
•	 Tutti i sensori sono progettati per l’uso con monitor specifici. Verificare la compatibilità di monitor 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 l’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 posizionare il sensore in un punto in cui può coprire il naso o la bocca del paziente. 
•	 Evitare di esporre i sensori a liquidi durante l’uso, per evitare eventuali danni al paziente. 
•	 Utilizzare sul sensore solo il film adesivo fornito per fissarlo al paziente. Una pressione eccessiva può 

causare danni alla pelle. 
•	 Controllare periodicamente il sito del sensore (ogni 8 ore) per garantire l’integrità della pelle e per evitare 

danni o irritazione alla pelle. 
•	 Controllare periodicamente il sito del sensore per verificare la corretta adesione, allo scopo di minimizzare 

il rischio di letture non accurate 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. 
•	 Non coprire né applicare adesivi addizionali al sensore, in quanto ciò potrebbe causare letture inaccurate 

o assenti.
•	 il cerotto di fissaggio deve essere attaccato direttamente alla pelle del paziente al fine di garantire letture 

corrette. 
•	 Applicare/posizionare correttamente il sensore. Un’applicazione o un posizionamento non corretto può 

provocare letture inaccurate o assenti. 
•	 Evitare di posizionare il sensore su pazienti esposti ad ambienti con rumore eccessivo. Questo può 

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 o il cavo in soluzioni liquide. Non tentare di 

sterilizzare il cavo o il sensore.
•	 Non tentare di riutilizzare, ricondizionare, risterilizzare o riciclare i sensori Masimo, in quanto ciò può 

danneggiare i componenti elettrici, comportando così rischi per il paziente.
•	 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 di SIQ basso continua a comparire.

•	 Nota: il sensore è dotato della tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture imprecise 
e di imprevista interruzione del monitoraggio del paziente. Il sensore garantisce fino a 120  ore di 
monitoraggio del paziente. Dopo l’uso su un singolo paziente, eliminare il sensore.

ISTRUZIONI
Nota: se il sensore è stato conservato in un ambiente freddo, deve essere portato a temperatura ambiente 
prima dell’applicazione per garantire letture corrette.

A) Scelta del sito
1.	 Vedere la Fig. 1. Selezionare un sito di applicazione su uno dei lati della laringe. 

Nota: per una migliore gestione dei cavi, applicare il sensore acoustic sullo stesso lato del corpo del 
Radius™ VSM.

	 Nota: il sensore può non aderire bene su pazienti estremamente diaforetici.
	 Nota: il sito deve essere privo di capelli/peli, ripulito da detriti e asciutto.

B) Applicazione del sensore rainbow RAS-45
1.	 Pulire il sito di applicazione e assicurarsi che sia libero da eventuali detriti prima di applicare il sensore 

sul paziente. 
2.	 Vedere la Fig. 2. Tenere il sensore in modo che l’etichetta “Masimo” sia rivolta verso l’alto.
3.	 Vedere la Fig. 3. Tirare delicatamente la linguetta allontanandola dal rivestimento per esporre l’adesivo 

del sensore. 
	 Nota: evitare il contatto con l’adesivo esposto del sensore e con la piastrina del sensore.
4.	 Vedere la Fig.  4. Posizionare delicatamente il sensore sul sito di applicazione in modo che l’etichetta 

“Masimo” sia visibile.
	 Nota: assicurarsi che il collo del paziente sia rilassato e non allungato in alcun modo
	 Nota: assicurarsi che la pelle non formi pieghe sotto la piastrina del sensore
5.	 Applicare pressione su tutto il perimetro del sensore per garantire che l’adesivo aderisca saldamente 

alla pelle del paziente. 
6.	 Vedere la Fig. 5. Applicare pressione su tutto il perimetro del sensore per garantire che l’adesivo aderisca 

saldamente alla pelle del paziente. Evitare il contatto con l’adesivo esposto del sensore.
7.	 Vedere la Fig. 6. Rimuovere il rivestimento in due pezzi del sensore dalla parte superiore del sensore.
8.	 Vedere la Fig. 7. Rimuovere il rivestimento del fissaggio e applicare il cerotto di fissaggio sulla pelle della 

spalla del paziente, poi verificare che il cavo sia teso ma non tirato.
	 Attenzione: assicurarsi che il cavo non sia troppo in tensione per evitare il distacco accidentale del 

sensore a causa di movimenti del paziente. 
	 Attenzione: il cerotto di fissaggio deve essere attaccato direttamente alla pelle del paziente al fine di 

garantire letture corrette. 
9.	 Orientare il cavo del sensore verso la schiena del paziente.
	 Avvertenza: posizionare tutti i cavi paziente in modo da ridurre il rischio che il paziente vi rimanga 

intrappolato.
10.	Vedere la Fig. 8. Collegare il sensore alla porta blu del Radius VSM.
11.	Verificare che il monitor sia in grado di rilevare il segnale respiratorio (fare riferimento al manuale del 

dispositivo). 
Nota: se i segnali respiratori non vengono rilevati, selezionare un sito alternativo sul collo e utilizzare 
un nuovo sensore rainbow Acoustic RAS-45.

C) Rimozione del sensore rainbow RAS-45
1.	 Vedere la Fig. 9. Scollegare il sensore.
2.	 Tirare delicatamente la linguetta adesiva del sensore per tirare e staccare il sensore dal sito di applicazione.
3.	 Tirare delicatamente il cerotto di fissaggio per sollevarlo e rimuovere l’adesivo dalla spalla del paziente.
	 Attenzione: tirare l’adesivo del sensore nella stessa direzione della crescita dei peli per ridurre al minimo 

il dolore.
COMPATIBILITÀ

Questo sensore è destinato all’uso esclusivo con dispositivi rainbow Acoustic Monitoring dotati 
della tecnologia Masimo rainbow SET o monitor per pulsossimetria omologati per l’uso con i 
sensori rainbow acoustic compatibili. Ogni sensore è progettato per funzionare correttamente 
solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore del dispositivo originale. L’uso di un 
sensore con dispositivi non idonei può compromettere le prestazioni.

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

GARANZIA
MASIMO GARANTISCE ALL’ACQUIRENTE ORIGINALE SOLO CHE IL PRESENTE PRODOTTO, SE USATO 
IN CONFORMITÀ CON LE ISTRUZIONI FORNITE CON I PRODOTTI DA MASIMO, È PRIVO DI DIFETTI DEI 
MATERIALI E DI FABBRICAZIONE PER UN PERIODO DI SEI (6) MESI. I PRODOTTI MONOUSO SONO GARANTITI 
SOLO PER L’UTILIZZO MONOPAZIENTE. 

LA GARANZIA SOPRA ESPOSTA È L’UNICA ED ESCLUSIVA APPLICABILE AI PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO 
ALL’ACQUIRENTE. MASIMO RIFIUTA ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ORALI, ESPLICITE 
O IMPLICITE, TRA CUI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITÀ O 
IDONEITÀ A SCOPI SPECIFICI. IL SOLO OBBLIGO DA PARTE DI MASIMO E L’UNICO RIMEDIO A FAVORE 
DELL’ACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE GARANZIA SARÀ, A DISCREZIONE DI MASIMO, LA 
RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DI GARANZIA
QUESTA GARANZIA NON È VALIDA PER I PRODOTTI CHE NON SIANO STATI UTILIZZATI IN CONFORMITÀ 
ALLE ISTRUZIONI PER L’USO FORNITE CON IL PRODOTTO STESSO O CHE SIANO STATI UTILIZZATI IN 
MANIERA ERRATA, CON NEGLIGENZA, MANOMESSI O DANNEGGIATI. LA PRESENTE GARANZIA NON 
È VALIDA PER I PRODOTTI CHE SIANO STATI COLLEGATI A DISPOSITIVI O A SISTEMI NON PREVISTI, 
MODIFICATI O SMONTATI E RIMONTATI. LA PRESENTE GARANZIA NON È VALIDA PER I SENSORI O I CAVI 
PAZIENTE RICONDIZIONATI, RIPARATI O RICICLATI.

IN NESSUN CASO MASIMO SARÀ RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELL’ACQUIRENTE O DI QUALSIASI 
ALTRA PERSONA, PER DANNI ACCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA 
ALCUNA LIMITAZIONE, I DANNI PER PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA 
INFORMATA DELLA POSSIBILITÀ DEL VERIFICARSI DI TALI DANNI. LA RESPONSABILITÀ (CONTRATTUALE, 
EXTRACONTRATTUALE, DA GARANZIA, ILLECITO O DERIVANTE DA ALTRA RICHIESTA DI RISARCIMENTO) DI 
MASIMO PER I PRODOTTI VENDUTI ALL’ACQUIRENTE NON POTRÀ IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO 
PAGATO DALL’ACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. 
IN NESSUN CASO MASIMO POTRÀ ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI 
RICONDIZIONATI, RISTERILIZZATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI DI CUI AL PRESENTE ARTICOLO NON 
PRECLUDONO ALCUNA RESPONSABILITÀ CHE, AI SENSI DELLE LEGGI VIGENTI IN MATERIA, NON POSSA 
ESSERE PRECLUSA PER CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA
Questo sensore monopaziente le è concesso in licenza ai sensi dei brevetti di proprietà di Masimo 
esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. L’acquisto o il possesso di questo sensore non comporta 
alcuna licenza, espressa o implicita, di utilizzo di tale sensore con dispositivi che non siano stati approvati, 
anche separatamente, per l’utilizzo dei sensori Acoustic per respirazione o in qualsiasi altro modo che non 
sia monopaziente.  

Accettando o utilizzando questo prodotto, l’acquirente dichiara e accetta che non è concessa alcuna licenza 
per l’utilizzo di questo prodotto su più pazienti.  

Dopo l’uso su un singolo paziente, eliminare il sensore.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE DEGLI STATI UNITI LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO AI 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 l’uso.

In caso di incidenti gravi durante l’uso del prodotto, informare l’autorità nazionale competente e il produttore.
I simboli riportati di seguito possono essere presenti sul prodotto o sulle etichette del prodotto:

SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO DEFINIZIONE

GR-10199B

(sfondo blu)

Attenersi alle istruzioni 
per l’uso 

Raccolta differenziata per 
apparecchiature elettriche ed 
elettroniche (RAEE).

Attenzione: la legge federale 
USA limita la vendita del presente 
dispositivo ai soli medici o dietro 
prescrizione medica

Consultare le istruzioni 
per l’uso Codice lotto

Marchio di conformità alla 
Direttiva europea sui dispositivi 
medici 93/42/CEE

Title:  Graphic, Manufacturer Symbol, Masimo
PCX-1986
Revision A
DRO-23934
05/09

Produttore Numero catalogo (numero 
modello)

Rappresentante autorizzato nella 
Comunità Europea

Data di scadenza 
AAAA-MM-GG

Numero di riferimento 
Masimo Peso corporeo

Non riutilizzare/
Esclusivamente 
monopaziente

Maggiore di Intervallo temperatura di 
conservazione

Non sterile Minore di Conservare in un luogo asciutto

LATEX

PCX-2108A
02/13

Non contiene lattice di 
gomma naturale

Limitazione dell’umidità di 
conservazione

Non utilizzare se la confezione 
è danneggiata e consultare le 
istruzioni per l’uso

Attenzione Fragile, maneggiare con cura
X

Diodo a emissione luminosa (LED) 
Il LED emette luce quando la 
corrente lo attraversa

Dispositivo medico Identificativo unico del 
dispositivo Importatore

Distributore

Le istruzioni per l’uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico su  
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: le istruzioni per l’uso in formato elettronico non sono disponibili in tutti 
i Paesi.

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

Masimo, SET, , rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, rainbow acoustic, X-Cal, RAM e RRa sono marchi registrati a 
livello federale statunitense di Masimo Corporation.

Radius VSM e Radius sono marchi commerciali di Masimo Corporation.

Radius VSM™ RAS-45 
Sensor de respiración Acoustic

I N S T R U C C I O N E S  D E  U S O

No reutilizar LATEX

PCX-2108A
02/13

Fabricado sin látex de caucho natural No estéril

Antes de usar este sensor, el usuario deberá leer y comprender el Manual del operador del dispositivo 
y del monitor, y estas Instrucciones de uso.
INDICACIONES 
Los sensores rainbow Acoustic Monitoring® están indicados para utilizarse en la monitorización no invasiva y 
continua de la frecuencia respiratoria (RRa®) para pacientes adultos, tanto en hospitales como en instalaciones 
de tipo hospitalario así como también en ambientes móviles o en el hogar.

CONTRAINDICACIONES
Los sensores rainbow Acoustic Monitoring® están contraindicados para pacientes que presenten reacciones 
alérgicas a los productos de hule espuma y/o a la cinta adhesiva.

DESCRIPCIÓN 
Tipo de sensor RAS-45 

 Peso corporal Adultos > 10 kg

Sitio de colocación Cuello

Respiraciones por minuto, rango de 
precisión* 4 a 70 ± 1 respiraciones por minuto

* �La precisión de la frecuencia respiratoria del sensor y del dispositivo rainbow Acoustic Monitoring® se ha validado 
para el rango de 4 a 70 respiraciones por minuto en pruebas comparativas de laboratorio. Se realizó la validación 
clínica con el dispositivo de monitorización y los sensores rainbow acoustic para hasta 30 respiraciones por 
minuto en sujetos adultos (> 30 kg) y hasta 50 respiraciones por minuto en sujetos pediátricos (> 10 kg). 

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS
•	 Para conocer las instrucciones completas, siempre consulte el manual del operador del monitor 

conectado, junto con estas instrucciones de uso.
•	 Todos los sensores están diseñados para usarse con monitores específicos. Verifique la compatibilidad del 

monitor y el sensor; de lo contrario, se pueden producir fallas en el rendimiento del equipo y ocasionar 
daños al paciente.

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

•	 No utilice sensores durante estudios de resonancia magnética (RM) ni en un entorno donde se realicen 
resonancias magnéticas.

•	 Guíe cuidadosamente todos los cables del paciente para disminuir el riesgo de que el paciente se enrede 
o estrangule.

•	 No coloque el sensor donde pueda cubrir la nariz o la boca del paciente. 
•	 Evite exponer los sensores a líquidos durante el uso para evitar posibles lesiones al paciente. 
•	 Use únicamente la película adhesiva que viene en el sensor para fijarlo en el paciente. La presión excesiva 

puede causar daños en la piel. 
•	 Verifique el sitio del sensor periódicamente (cada 8 horas) para asegurar la integridad de la piel y evitar 

daños o irritación de la piel. 
•	 Revise el sitio del sensor periódicamente para verificar que la adhesión sea correcta, a fin de minimizar el 

riesgo de que se tomen lecturas imprecisas o de que no se puedan tomar lecturas.
•	 Asegúrese de que la colocación de la almohadilla de sujeción no estire demasiado el cable para evitar que 

el sensor se desprenda accidentalmente debido al movimiento del paciente. 
•	 No cubra ni aplique adhesivos adicionales en el sensor, ya que esto puede generar lecturas imprecisas o 

impedir que se tomen lecturas.
•	 La almohadilla de sujeción debe estar directamente colocada sobre la piel del paciente para asegurar 

que se tomen lecturas correctas. 
•	 Aplique/coloque el sensor correctamente. La aplicación o colocación incorrecta puede generar lecturas 

imprecisas o impedir que se tomen lecturas. 
•	 Evite colocar el sensor en pacientes expuestos a ruido ambiental excesivo. Esto puede generar lecturas 

imprecisas o impedir que se tomen lecturas. 
•	 Conecte correctamente el sensor o el módulo del oxímetro al cable para evitar lecturas intermitentes o 

resultados imprecisos, o bien, para evitar que no se pueda tomar ninguna lectura.
•	 Para evitar daños, no remoje ni sumerja el sensor ni el cable en ninguna solución líquida. No intente 

esterilizar el cable ni el sensor.
•	 No intente reutilizar, volver a procesar, reacondicionar ni reciclar los sensores Masimo, ya que esto puede 

dañar los componentes eléctricos, lo que potencialmente podría causarle daños al paciente.
•	 Precaución: 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 solución de problemas de SIQ 
baja identificados en el manual del operador del dispositivo de monitorización.

•	 Nota: El sensor se proporciona con tecnología X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de 
pérdida no anticipada de monitorización del paciente. El sensor proporcionará hasta 120 horas de tiempo 
de monitorización del paciente. Después de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.

INSTRUCCIONES
Nota: Si el sensor se ha guardado en un ambiente frío, tendrá que volver a estar a temperatura ambiente 
antes de usarlo para asegurar que las lecturas sean correctas.

A) Selección del sitio
1.	 Consulte la Fig. 1. Elija un sitio de colocación a cualquiera de ambos lados de la laringe. 

Nota: Para una mejor gestión de los cables, coloque el sensor acoustic en el mismo lado del cuerpo que 
el Radius™ VSM.

	 Nota: Es posible que el sensor no se adhiera bien en pacientes extremadamente diaforéticos.
	 Nota: El sitio no debe tener vello, se debe limpiar para eliminar la suciedad y debe estar seco.

B) Colocación del sensor rainbow RAS-45
1.	 Limpie el sitio de colocación y asegúrese de que se encuentre libre de suciedad antes de colocar el 

sensor en el paciente. 
2.	 Consulte la Fig. 2. Sostenga el sensor de manera que la etiqueta “Masimo” quede hacia arriba.
3.	 Consulte la Fig. 3. Tire suavemente de la pequeña lengüeta del papel antiadherente para descubrir el 

adhesivo del sensor. 
	 Nota: Evite el contacto tanto con el adhesivo expuesto del sensor como con la almohadilla del sensor.
4.	 Consulte la Fig. 4. Coloque suavemente el sensor en el sitio de colocación de manera que la etiqueta 

“Masimo” esté visible.
	 Nota: Asegúrese de que el cuello del paciente esté relajado y no esté estirado de ninguna forma.
	 Nota: Asegúrese de que no haya pliegues de piel bajo la almohadilla del sensor.
5.	 Aplique presión alrededor de todo el perímetro del sensor para asegurarse de que el adhesivo esté 

fijamente adherido a la piel del paciente. 
6.	 Consulte la Fig. 5. Aplique presión alrededor de todo el perímetro 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.

7.	 Consulte la Fig. 6. Retire las dos piezas de papel antiadherente de la parte superior del sensor.
8.	 Consulte la Fig. 7. Retire el papel antiadherente del sujetador y coloque la almohadilla del sujetador en 

la piel del área del hombro del paciente y asegúrese de que el cable esté ligeramente estirado.
	 Precaución: Asegúrese de que el cable no esté demasiado estirado para evitar que el sensor se 

desprenda accidentalmente debido al movimiento del paciente. 
	 Precaución: La almohadilla de sujeción debe estar directamente colocada sobre la piel del paciente para 

asegurar que se tomen lecturas correctas. 
9.	 Guíe el cable del sensor hacia la espalda del paciente.
	 Advertencia: Guíe cuidadosamente todos los cables del paciente para disminuir el riesgo de que el 

paciente se enrede o estrangule.
10.	Consulte la Fig. 8. Conecte el sensor al puerto azul del Radius VSM.
11.	Confirme que el monitor pueda detectar la señal respiratoria (consulte el manual del dispositivo). 

Nota: Si no se detectan las señales respiratorias, entonces seleccione un sitio alterno en el cuello usando 
un nuevo sensor rainbow Acoustic RAS-45.

C) Extracción del sensor rainbow RAS-45
1.	 Consulte la Fig. 9. Desconecte el sensor.
2.	 Tire suavemente de la lengüeta adhesiva del sensor para estirar y retirar el sensor del sitio de colocación.
3.	 Tire suavemente de la almohadilla de sujeción para levantar y retirar el adhesivo del hombro del paciente.
	 Precaución: Tire del adhesivo del sensor en la misma dirección en que crece el vello para minimizar 

cualquier molestia posible.
COMPATIBILIDAD

Este sensor está destinado para usarse solo con dispositivos habilitados para la monitorización 
rainbow Acoustic Monitoring que incluyan tecnología Masimo rainbow SET o con monitores de 
pulsioximetría que cuenten con licencia para usar sensores rainbow Acoustic compatibles. Cada 
sensor se ha diseñado para que funcione correctamente solo en los sistemas de pulsioximetría 
del fabricante original del dispositivo. El uso de este sensor con otros dispositivos puede 
provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.

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

GARANTÍA
MASIMO GARANTIZA ÚNICAMENTE AL COMPRADOR ORIGINAL QUE ESTE PRODUCTO, SI SE USA EN 
CONFORMIDAD CON LAS INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS CON LOS PRODUCTOS DE MASIMO, ESTARÁ 
LIBRE DE DEFECTOS EN LOS MATERIALES Y LA MANO DE OBRA DURANTE UN PERÍODO DE SEIS (6) MESES. 
LOS PRODUCTOS DE USO ÚNICO ESTÁN GARANTIZADOS SOLO PARA SU USO EN UN SOLO PACIENTE. 

LA ANTERIOR ES LA ÚNICA Y EXCLUSIVA GARANTÍA APLICABLE A LOS PRODUCTOS QUE MASIMO LE 
VENDE AL COMPRADOR. MASIMO SE DESLINDA EXPRESAMENTE DE CUALQUIER OTRA GARANTÍA VERBAL, 
EXPRESA O IMPLÍCITA, LO QUE INCLUYE, DE MANERA ENUNCIATIVA MAS NO LIMITATIVA, CUALQUIER 
GARANTÍA DE COMERCIABILIDAD O DE ADECUACIÓN PARA UN PROPÓSITO EN PARTICULAR. LA ÚNICA 
OBLIGACIÓN DE MASIMO Y EL RECURSO EXCLUSIVO DEL COMPRADOR POR EL INCUMPLIMIENTO DE 
CUALQUIER GARANTÍA SERÁ, A ELECCIÓN DE MASIMO, REPARAR O REPONER EL PRODUCTO.

EXCLUSIONES DE LA GARANTÍA
ESTA GARANTÍA NO SE EXTIENDE A NINGÚN 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 DAÑOS GENERADOS DE FORMA EXTERNA. ESTA GARANTÍA NO 
SE EXTIENDE A NINGÚN PRODUCTO QUE SE HAYA CONECTADO A ALGÚN INSTRUMENTO, DISPOSITIVO O 
SISTEMA NO DESTINADO PARA ELLO, QUE SE HAYA MODIFICADO O QUE SE HAYA DESENSAMBLADO O 
VUELTO A ENSAMBLAR. ESTA GARANTÍA NO SE EXTIENDE A LOS SENSORES O CABLES DEL PACIENTE QUE 
SE HAYAN REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A PROCESAR.

MASIMO EN NINGÚN CASO SERÁ RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR NI ANTE NINGUNA OTRA PERSONA 
POR DAÑOS INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES O CONSECUENTES (LO QUE INCLUYE, ENTRE 
OTROS, LUCRO CESANTE), INCLUSO AUNQUE SE LE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE SUCEDAN 
DICHOS DAÑOS. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE SE DERIVE DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO 
AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTÍA, AGRAVIO U OTRA RECLAMACIÓN) EN 
NINGÚN CASO EXCEDERÁ EL IMPORTE PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE DE PRODUCTO(S) 
IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACIÓN. MASIMO EN NINGÚN CASO SERÁ RESPONSABLE POR DAÑO 
ALGUNO QUE SE ASOCIE CON UN PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A 
PROCESAR. LAS LIMITACIONES INCLUIDAS EN ESTA SECCIÓN NO SE CONSIDERARÁN COMO EXCLUYENTES 
DE RESPONSABILIDAD ALGUNA QUE, CONFORME A LA LEGISLACIÓN APLICABLE EN MATERIA DE 
RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS, NO SE PUEDA EXCLUIR LEGALMENTE POR CONTRATO.

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLÍCITA
La licencia que se otorga para este sensor de uso en un solo paciente conforme a las patentes propiedad de 
Masimo es exclusivamente para el uso en un solo paciente. La compra o posesión de este sensor no confiere 
licencia expresa o implícita alguna para utilizar el sensor ya sea con cualquier dispositivo que no sea un 
dispositivo autorizado o que no esté autorizado por separado para usar sensores de respiración Acoustic, o de 
algún otro modo que no sea para su uso en un solo paciente.  

Al aceptar este producto, usted reconoce y acepta que no se otorga licencia alguna para el uso de este producto 
en más de un solo paciente.  

Después de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.

PRECAUCIÓN: LA LEY FEDERAL (EE.  UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO ÚNICAMENTE A 
FACULTATIVOS AUTORIZADOS O BAJO PRESCRIPCIÓN FACULTATIVA.
Para uso profesional. Consulte en las instrucciones de uso la información farmacológica completa, que incluye 
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

Si tiene algún incidente grave con el producto, comuníquese con la autoridad competente de su país y con el 
fabricante.
Los siguientes símbolos pueden aparecer en el producto o su etiqueta:

SÍMBOLO DEFINICIÓN SÍMBOLO DEFINICIÓN SÍMBOLO DEFINICIÓN

GR-10199B

(fondo azul)

Siga las instrucciones 
de uso 

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

Precaución: La ley federal 
(EE. UU.) restringe la venta de 
este dispositivo únicamente a 
facultativos autorizados o bajo 
prescripción facultativa

Consulte las 
instrucciones de uso Código de lote

Marca de conformidad con la 
Directiva Europea de Dispositivos 
Médicos 93/42/EEC

Title:  Graphic, Manufacturer Symbol, Masimo
PCX-1986
Revision A
DRO-23934
05/09

Fabricante Número de catálogo 
(número de modelo)

Representante autorizado en la 
Comunidad Europea

Fecha de caducidad: 
AAAA-MM-DD

Número de referencia de 
Masimo Peso corporal

No reutilizar/
exclusivamente para uso 
en un solo paciente

Mayor que Rango de temperatura de 
almacenamiento

No estéril Menor que Mantener seco

LATEX

PCX-2108A
02/13

Fabricado sin látex de 
caucho natural

Límites de humedad de 
almacenamiento

No usar si el envase está dañado y 
consultar las instrucciones de uso

Precaución Frágil, manipular con 
cuidado X

Diodo emisor de luz (LED) 
El LED emite luz cuando recibe 
corriente

Producto sanitario Identificador único de 
dispositivo Importador

Distribuidor

Las indicaciones, instrucciones de uso o manuales están disponibles en formato electrónico en  
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: Las instrucciones de uso en formato electrónico no están disponibles en 
todos los países.

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

Masimo, SET, , rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, rainbow acoustic, X-Cal, RAM y RRa son marcas comerciales 
registradas a nivel federal de Masimo Corporation.

Radius VSM, y Radius son marcas comerciales de Masimo Corporation.

Radius VSM™ RAS-45 
Acoustic Respiration Sensor

D I R E C T I O N S  F O R  U S E

Do not re-use LATEX

PCX-2108A
02/13

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 rainbow Acoustic Monitoring® sensors are indicated for continuous, noninvasive monitoring of respiratory 
rate (RRa®) for adult patients in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

CONTRAINDICATIONS
The rainbow Acoustic Monitoring® sensors are contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to 
foam rubber products and/or adhesive tape.

DESCRIPTION 
Sensor Type RAS-45 

 Body Weight Adult > 10 kg

Application site Neck

Breaths per Minute, Accuracy Range* 4 to 70 ± 1 breath per minute

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

WARNINGS, CAUTIONS, AND NOTES
•	 Always refer to the operator’s manual for the connected monitor along with these instructions for use for 

complete instructions.
•	 All sensors are designed for use with specific monitors. Verify the compatibility of the monitor 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 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. 
•	 Only use the adhesive film provided on the sensor to the secure it to the patient. Excessive pressure can 

cause skin damage. 
•	 Periodically check the sensor site (every 8 hours) to ensure skin integrity and to avoid damage or irritation 

to the skin . 
•	 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. 
•	 Do not cover or apply additional adhesives to the sensor, this may result in inaccurate or no readings.
•	 The Anchor pad needs to be attached directly to the patient’s skin in order to ensure correct readings. 
•	 Properly apply/place the sensor. Incorrect application or placement may result in inaccurate or no 

readings. 
•	 Avoid placing sensor on patients exposed to environments with excessive noise. This may result in 

inaccurate or no readings. 
•	 Properly connect the sensor or the oximeter module to the cable to avoid intermittent readings, 

inaccurate results, or no reading.
•	 To prevent damage, do not soak or immerse the sensor or cable in any liquid solution. Do not attempt to 

sterilize the cable or sensor.
•	 Do not attempt to reuse, reprocess, recondition or recycle Masimo sensors as this may damage the 

electrical components, potentially leading to patient harm.
•	 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
Note: If the sensor has been stored in a cold environment, it will need to be brought to room temperature 
before application to ensure correct readings.

A) Site Selection
1.	 Refer to Fig. 1. Select an application site to either side of the larynx. 

Note: For better cable management, apply the acoustic sensor to the same side of the body as the 
Radius™ VSM.

	 Note: The sensor may not adhere well on extremely diaphoretic patients.
	 Note: Site should be hair-free, cleaned of debris and dry.

B) Applying the rainbow RAS-45 Sensor
1.	 Clean the application site and ensure it is free from any debris prior to applying the sensor onto the 

patient. 
2.	 Refer to Fig. 2. Hold the sensor so that the “Masimo” label is facing up.
3.	 Refer to Fig. 3. Gently pull the small tab away from the liner to expose the sensor adhesive. 
	 Note: Avoid contact with the exposed sensor adhesive and sensor pad.
4.	 Refer to Fig. 4. Gently place the sensor onto the application site so that the “Masimo” label is visible.
	 Note: Ensure that the neck of the patient is relaxed and not stretched in any way
	 Note: Ensure that there are no skin folds under the sensor pad
5.	 Apply pressure all around the perimeter of the sensor to ensure the adhesive is secure to the patient’s 

skin. 
6.	 Refer to Fig 5. 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.
7.	 Refer to Fig. 6. Remove the two piece sensor liner from the top of the sensor.
8.	 Refer to Fig. 7. Remove the Anchor liner and attach the Anchor pad onto the skin of the patient’s 

shoulder region and ensure that the cable is loosely stretched.
	 Caution: Ensure that the cable is not tightly stretched, to prevent accidental detachment of the sensor 

due to patient movement. 
	 Caution: The Anchor pad needs to be attached directly to the patient’s skin in order to ensure correct 

readings. 
9.	 Route the sensor cable towards the back of the patient.
	 Warning: Carefully route all patient cables to reduce the risk of patient entanglement or strangulation.
10.	Refer to Fig. 8. Connect the sensor to the blue port on the Radius VSM.
11.	Confirm that the monitor is able to detect respiratory signal (refer to device manual). 

Note: If the respiratory signals are not detected, then select and alternate site on the neck using a new 
rainbow Acoustic RAS-45 sensor.

C) Removing the rainbow RAS-45 Sensor
1.	 Refer to Fig. 9. Disconnect the sensor.
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’s shoulder.
	 Caution: Pull on the sensor adhesive in the same direction as hair growth to minimize possible 

discomfort.
COMPATIBILITY

This sensor is intended for use only with rainbow Acoustic Monitoring enabled devices 
containing Masimo rainbow SET technology or pulse oximetry monitors licensed to use rainbow 
Acoustic compatible sensors. Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse 
oximetry systems from the original device manufacturer. Use of this sensor with other devices 
may result in no or improper performance.

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY
MASIMO WARRANTS TO THE INITIAL BUYER ONLY THAT THIS PRODUCT, WHEN USED IN ACCORDANCE WITH 
THE DIRECTIONS PROVIDED WITH THE PRODUCTS BY MASIMO, WILL BE FREE OF DEFECTS IN MATERIALS 
AND WORKMANSHIP FOR A PERIOD OF SIX (6) MONTHS. SINGLE USE PRODUCTS ARE WARRANTED FOR 
SINGLE PATIENT USE ONLY. 

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

WARRANTY EXCLUSIONS
THIS WARRANTY DOES NOT EXTEND TO ANY PRODUCT THAT HAS BEEN USED IN VIOLATION OF THE 
OPERATING INSTRUCTIONS SUPPLIED WITH THE PRODUCT, OR HAS BEEN SUBJECT TO MISUSE, NEGLECT, 
ACCIDENT OR EXTERNALLY CREATED DAMAGE. THIS WARRANTY DOES NOT EXTEND TO ANY PRODUCT 
THAT HAS BEEN CONNECTED TO ANY UNINTENDED INSTRUMENT DEVICE OR SYSTEM, HAS BEEN MODIFIED, 
OR HAS BEEN DISASSEMBLED OR REASSEMBLED. THIS WARRANTY DOES NOT EXTEND TO SENSORS OR 
PATIENT CABLES THAT HAVE BEEN REPROCESSED, RECONDITIONED OR RECYCLED.

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

NO IMPLIED LICENSE
The single-patient sensor is licensed under Masimo’s patents for single-patient use only. Purchase or possession 
of this sensor confers no express or implied license to use the sensor either with any device which is not an 
authorized device or separately authorized to use Acoustic Respiration sensors, or in any way other than for 
single-patient use.  

By acceptance 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.

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

GR-10199B

(blue background)

Follow instructions 
for use 

Separate collection for 
electrical and electronic 
equipment (WEEE).

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

Consult instructions 
for use Lot code

Mark of conformity to  
European Medical Device  
Directive 93/42/EEC

Title:  Graphic, Manufacturer Symbol, Masimo
PCX-1986
Revision A
DRO-23934
05/09

Manufacturer Catalogue number (model 
number)

Authorized representative 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

LATEX

PCX-2108A
02/13

Not made with natural 
rubber latex Storage humidity limitation Do not use if package is damaged 

and consult instructions for use

Caution Fragile, handle with care
X

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

Medical device Unique device identifier Importer

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

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

Masimo, SET, , rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, rainbow acoustic, X-Cal, RAM and RRa are federally registered 
trademarks of Masimo Corporation.

Radius VSM, and Radius are trademarks of Masimo Corporation.
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sv ptnlRadius VSM™ RAS-45 
Acoustic-andningssensor

B R U K S A N V I S N I N G

Får inte återanvändas LATEX

PCX-2108A
02/13

Denna produkt är inte tillverkad av naturlig gummilatex Osteril

Innan denna sensor används ska användaren läsa och förstå användarhandboken till enheten och 
monitorn samt denna bruksanvisning.
INDIKATIONER 
rainbow Acoustic Monitoring®-sensorerna är indicerade för kontinuerlig, icke-invasiv övervakning av 
andningsfrekvensen (RRa®) för vuxna på sjukhus, sjukhusliknande anläggningar, i mobila miljöer och i 
hemmiljöer.

KONTRAINDIKATIONER
rainbow Acoustic Monitoring®-sensorerna är kontraindicerade för patienter som uppvisar allergiska reaktioner 
mot skumgummiprodukter och/eller självhäftande tejp.

BESKRIVNING 
Sensortyp RAS-45 

 Kroppsvikt Vuxen > 10 kg

Placeringsställe Hals

Andetag per minut, noggrannhetsområde* 4 till 70 ± 1 andetag per minut

* �Noggrannheten av andningsfrekvens för rainbow Acoustic Monitoring®-sensorn och -enheten har utvärderats för 
området 4 till 70 andetag per minut i jämförelsetester. Kliniska utvärderingar har utförts med rainbow acoustic-
sensorer och övervakningsenhet för upp till 30  andetag per minut hos vuxna patienter (>  30  kg) och upp till 
50 andetag per minut hos barnpatienter (> 10 kg). 

VARNINGAR, FÖRSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMÄRKNINGAR
•	 Läs alltid användarhandboken till den anslutna monitorn samt denna bruksanvisning när du behöver 

fullständiga instruktioner.
•	 Alla sensorer är utformade för att användas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns och sensorns 

kompatibilitet före användning för att undvika försämrad funktion och/eller risk för patientskada.
•	 Använd inte sensorerna om de verkar vara skadade eller missfärgade för att undvika nedsatt funktion 

och/eller risk för patientskada.
•	 Använd inte sensorerna under magnetresonanstomografi (MRT) eller i MRT-miljö.
•	 Dra alla patientkablar försiktigt för att minska risken för att patienten trasslar in sig eller stryps.
•	 Placera inte sensorn där den kan täcka patientens näsa eller mun. 
•	 Undvik att utsätta sensorerna för vätskor under användningen för att undvika eventuell patientskada. 
•	 Fäst sensorn på patienten endast med sensorns självhäftande yta. För stort tryck kan skada huden. 
•	 Kontrollera sensorplatsen regelbundet (var 8:e timme) för att säkerställa hudens integritet och undvika 

skada eller irritation på huden. 
•	 Kontrollera sensorplatsen regelbundet för att säkerställa korrekt vidhäftning och minimera risken för 

felaktiga eller uteblivna mätvärden.
•	 Se till att placeringen av ankarplattan inte sträcker kabeln för mycket för att förhindra att sensorn lossnar 

oavsiktligt på grund av att patienten rör sig. 
•	 Täck inte över sensorn och använd inte extra självhäftande medel på sensorn – detta kan leda till felaktiga 

eller uteblivna mätvärden.
•	 Ankarplattan måste fästas direkt på patientens hud för att mätvärdena ska bli korrekta. 
•	 Applicera/placera sensorn på rätt sätt. Felaktig applicering eller placering kan leda till felaktiga eller 

uteblivna mätvärden. 
•	 Undvik att placera sensorn på patienter som befinner sig i bullriga miljöer. Det kan leda till felaktiga eller 

uteblivna mätvärden. 
•	 Anslut sensorn eller oximetermodulen till kabeln på rätt sätt för att undvika tillfälligt avbrutna 

avläsningar, felaktiga resultat eller uteblivna mätvärden.
•	 Sensorn och kabeln får inte blötläggas eller sänkas ned i någon vätskelösning. Försök inte sterilisera 

kabeln eller sensorn.
•	 Masimo-sensorer får inte återanvändas, ombearbetas, repareras eller återvinnas eftersom det kan skada 

de elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskada.
•	 Försiktigt: Byt ut sensorn när ett meddelande om byte av sensor visas, eller när ett meddelande 

om låg SIQ fortsätter att visas efter att du har slutfört felsökningsstegen för låg SIQ som finns i 
övervakningsenhetens användarmanual.

•	 Obs! Sensorn innehåller X-Cal®-teknologi som minimerar risken för felaktiga mätvärden och oväntade 
avbrott i patientövervakningen. Sensorn kan användas för patientövervakning i upp till 120 timmar. Efter 
användning med en patient ska sensorn kasseras.

INSTRUKTIONER
Obs! Om sensorn har förvarats i en kall miljö behöver den nå rumstemperatur före applicering för att kor-
rekta mätvärden ska kunna säkerställas.

A) Val av appliceringsställe
1.	 Se fig. 1. Välj ett appliceringsställe på valfri sida om larynx. 

Obs! För bättre kabelhantering ska acoustic-sensorn appliceras på samma sida av kroppen som 
Radius™ VSM.

	 Obs! Sensorn kanske inte fäster så bra på extremt diaforetiska patienter.
	 Obs! Stället ska vara fritt från hår, rent från smuts och torrt.

B) Applicera rainbow RAS-45-sensorn
1.	 Rengör appliceringsstället och se till att det är fritt från smuts innan du applicerar sensorn på patienten. 
2.	 Se fig. 2. Håll sensorn med ”Masimo”-etiketten vänd uppåt.
3.	 Se fig. 3. Ta fram sensorns häftyta genom att försiktigt dra bort den lilla fliken från skyddet. 
	 Obs! Undvik kontakt med sensorns exponerade häftyta och sensorplattan.
4.	 Se fig. 4. Placera försiktigt sensorn på appliceringsstället så att ”Masimo”-etiketten syns.
	 Obs! Se till att patientens hals är avslappnad och inte sträckt på något sätt.
	 Obs! Se till att huden inte har veckat sig under sensorplattan.
5.	 Tryck till runt hela sensorns kant så att häftytan sitter säkert på patientens hud. 
6.	 Se fig. 5. Tryck till runt hela sensorns kant så att häftytan sitter säkert på patientens hud. Undvik kontakt 

med sensorns exponerade häftyta.
7.	 Se fig. 6. Ta bort det tvådelade sensorskyddet från sensorns ovansida.
8.	 Se fig. 7. Ta bort ankarskyddet och fäst ankarplattan på huden i patientens axelregion och se till att 

kabeln är löst sträckt.
	 Försiktigt: Se till att kabeln inte har sträckts för mycket för att förhindra att sensorn lossnar oavsiktligt på 

grund av att patienten rör sig. 
	 Försiktigt: Ankarplattan måste fästas direkt på patientens hud för att mätvärdena ska bli korrekta. 
9.	 Led sensorkabeln mot patientens rygg.
	 Varning! Dra alla patientkablar försiktigt för att minska risken för att patienten trasslar in sig eller stryps.
10.	Se fig. 8. Anslut sensorn till den blå porten på Radius VSM.
11.	Bekräfta att monitorn kan detektera andningssignalen (se enhetens handbok). 

Obs! Om andningssignalerna inte detekteras väljer du en alternativ plats på halsen med en ny rainbow 
Acoustic RAS-45-sensor.

C) Ta bort rainbow RAS-45-sensorn
1.	 Se fig. 9. Koppla bort sensorn.
2.	 Dra försiktigt i sensorns självhäftande flik för att sträcka ut och frigöra sensorn från appliceringsstället.
3.	 Dra försiktigt i ankarplattan för att lyfta och ta bort häftytan från patientens axel.
	 Försiktigt: Dra i sensorns häftyta i samma riktning som eventuell hårväxt för att minimera potentiellt 

obehag.
KOMPATIBILITET

Denna sensor är endast avsedd för användning med rainbow Acoustic Monitoring-aktiverade 
enheter som innehåller Masimo rainbow SET-teknologi eller pulsoximetrimonitorer som är 
licensierade att använda rainbow Acoustic-kompatibla sensorer. Varje sensor är utformad för att 
endast fungera korrekt med pulsoximetrisystem från den ursprungliga enhetstillverkaren. Om 
sensorn används med andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.

Information om kompatibilitet finns på: www.Masimo.com

GARANTI
MASIMO GARANTERAR ENDAST DEN URSPRUNGLIGA KÖPAREN ATT DENNA PRODUKT, NÄR DEN 
ANVÄNDS ENLIGT DE ANVISNINGAR FRÅN MASIMO SOM MEDFÖLJER PRODUKTEN, ÄR FRI FRÅN FEL I 
MATERIAL OCH UTFÖRANDE I SEX (6) MÅNADER. PRODUKTER FÖR ENGÅNGSBRUK SKA ENLIGT GARANTIN 
ENDAST ANVÄNDAS MED EN PATIENT. 

DET FÖREGÅENDE ÄR DEN ENDA GARANTI SOM GÄLLER FÖR PRODUKTER SOM SÄLJS AV MASIMO 
TILL KÖPAREN. MASIMO FRÅNSÄGER SIG UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA MUNTLIGA, UTTRYCKLIGA OCH 
UNDERFÖRSTÅDDA GARANTIER, INKLUSIVE, UTAN BEGRÄNSNING, ALLA GARANTIER OM SÄLJBARHET 
ELLER LÄMPLIGHET FÖR ETT VISST ÄNDAMÅL. MASIMOS ENDA ANSVAR OCH KÖPARENS ENDA 
GOTTGÖRELSE FÖR BRUTEN GARANTI ÄR, ENLIGT MASIMOS GODTYCKE, REPARATION ELLER ERSÄTTNING 
AV PRODUKTEN.

UNDANTAG FRÅN GARANTIN
DENNA GARANTI OMFATTAR INTE PRODUKTER SOM ANVÄNTS I STRID MOT BRUKSANVISNINGARNA 
SOM TILLHANDAHÅLLS MED PRODUKTEN, ELLER SOM HAR UTSATTS FÖR VÅRDSLÖSHET, VANSKÖTSEL, 
OLYCKSHÄNDELSE ELLER EXTERNT ÅSAMKAD SKADA. DENNA GARANTI OMFATTAR INTE PRODUKTER 
SOM HAR KOPPLATS TILL ICKE AVSEDDA INSTRUMENTENHETER ELLER SYSTEM, HAR ÄNDRATS ELLER 
TAGITS ISÄR ELLER SATTS IHOP IGEN. DENNA GARANTI OMFATTAR INTE SENSORER ELLER PATIENTKABLAR 
SOM HAR OMBEARBETATS, REPARERATS ELLER ÅTERANVÄNTS.

UNDER INGA OMSTÄNDIGHETER BÄR MASIMO ANSVAR GENTEMOT KÖPAREN ELLER ANNAN PERSON 
FÖR FÖLJDSKADOR, INDIREKTA ELLER SÄRSKILDA SKADOR (INKLUSIVE, UTAN BEGRÄNSNING, UTEBLIVEN 
VINST), ÄVEN OM MÖJLIGHETEN DÄROM MEDDELATS. UNDER INGA OMSTÄNDIGHETER SKA MASIMOS 
ANSVAR FÖR PRODUKTER SOM SÅLTS TILL KÖPARE (UNDER KONTRAKT, GARANTI, ÅTALBAR HANDLING 
ELLER ANDRA FORDRINGAR) ÖVERSKRIDA SUMMAN SOM KÖPAREN BETALAT FÖR PRODUKTERNA 
I EN SÅDAN FORDRAN. MASIMO ANSVARAR UNDER INGA OMSTÄNDIGHETER FÖR SKADOR MED 
ANKNYTNING TILL EN PRODUKT SOM HAR OMBEARBETATS, REPARERATS ELLER ÅTERANVÄNTS. 
BEGRÄNSNINGARNA I DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA ANSVAR SOM UNDER GÄLLANDE 
PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGEN UNDERFÖRSTÅDD LICENS
Denna engångssensor är licensierad för dig enligt de patent som tillhör Masimo för användning på en patient 
enbart. Köp eller innehav av denna sensor medför ingen uttryckt eller underförstådd licens att använda 
sensorn vare sig med en enhet som inte är en godkänd enhet eller som är separat godkänd för användning 
med Acoustic-andningssensorer eller något annat sätt utöver enpatientsbruk.  

Genom ditt godkännande eller användning av denna produkt samtycker du till och accepterar att ingen licens 
har beviljats för användning av denna produkt med fler än en patient.  

Efter användning med en patient ska sensorn kasseras.

FÖRSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FÅR DENNA ENHET ENDAST SÄLJAS AV ELLER PÅ 
UPPMANING AV LÄKARE.
För professionell användning. I bruksanvisningen finns fullständig förskrivningsinformation inklusive 
indikationer, kontraindikationer, varningar, försiktighetsåtgärder och biverkningar.

Om någon allvarlig händelse inträffar i samband med användningen av produkten ska du meddela ansvarig 
myndighet i ditt land och tillverkaren.
Följande symboler kan finnas på produkten eller produktmärkningen:

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION

GR-10199B

(blå bakgrund)

Följ bruksanvisningen 
Separat insamling för 
elektrisk och elektronisk 
utrustning (WEEE).

Försiktigt: Enligt federal 
amerikansk lagstiftning (USA) får 
denna enhet endast säljas av eller 
på ordination av läkare

Se bruksanvisningen Partinummer

Konformitetsmärkning enligt 
det europeiska direktivet för 
medicinteknisk utrustning 
93/42/EEG

Title:  Graphic, Manufacturer Symbol, Masimo
PCX-1986
Revision A
DRO-23934
05/09

Tillverkare Katalognummer 
(modellnummer)

Auktoriserad representant i 
Europeiska gemenskapen

Används senast  
ÅÅÅÅ-MM-DD Masimos referensnummer Kroppsvikt

Återanvänds ej/Endast 
för användning med 
en patient

Större än Förvaringstemperatur

Osteril Mindre än Håll enheten torr

LATEX

PCX-2108A
02/13

Denna produkt är inte 
tillverkad av naturlig 
gummilatex

Luftfuktighetsbegränsning 
vid förvaring

Använd inte om förpackningen är 
skadad och se bruksanvisningen

Försiktigt Ömtålig/bräcklig, hantera 
varsamt X

Lysdiod (LED) 
Lysdioden lyser när ström flödar 
genom den

Medicinteknisk 
utrustning Unik enhetsidentifierare Importör

Distributör
Instruktioner/bruksanvisningar/handböcker finns i elektroniskt format på  
http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! Den elektroniska bruksanvisningen är inte tillgänglig i alla länder.

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

Masimo, SET, , rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, rainbow acoustic, X-Cal, RAM och RRa är federalt registrerade 
varumärken som tillhör Masimo Corporation.

Radius VSM och Radius är varumärken som tillhör Masimo Corporation.

Radius VSM™ RAS-45 
Acoustic ademhalingssensor

G E B R U I K S A A N W I J Z I N G

Niet hergebruiken LATEX

PCX-2108A
02/13

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

Voordat u deze sensor gebruikt, moet u de gebruikershandleiding bij het apparaat of monitor, en deze 
gebruiksaanwijzing eerst lezen en begrijpen.
INDICATIES 
De rainbow Acoustic Monitoring®-sensoren zijn bestemd voor continue, niet-invasieve bewaking van de 
ademhalingsfrequentie (RRa®) bij volwassen patiënten in ziekenhuizen, medische instellingen, onderweg en 
thuis.

CONTRA-INDICATIES
De rainbow Acoustic Monitoring®-sensoren zijn gecontra-indiceerd voor patiënten die allergisch zijn voor 
schuimrubberproducten en/of plakband.

BESCHRIJVING 
Sensortype RAS-45 

 Lichaamsgewicht Volwassenen >10 kg

Aanbrengplaats Nek

Ademhalingen per minuut, 
nauwkeurigheidsbereik* 4 tot 70 ± 1 ademhaling per minuut

* �De nauwkeurigheid van de rainbow Acoustic Monitoring®-sensor en het rainbow Acoustic Monitoring®-apparaat 
zijn geijkt voor het bereik van 4 tot 70 ademhalingen per minuut in laboratoriumonderzoek. De klinische validatie 
is uitgevoerd met de acoustic rainbow-sensoren en het bewakingsapparaat voor maximaal 30 ademhalingen per 
minuut bij volwassenen (>30 kg) en maximaal 50 ademhalingen per minuut bij kinderen (>10 kg). 

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN
•	 Raadpleeg altijd de gebruikershandleiding voor de aangesloten monitor samen met deze 

gebruiksaanwijzing voor de volledige instructies.
•	 Alle sensoren zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitors. Controleer voor gebruik de 

compatibiliteit van de monitor en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel 
bij de patiënt kan leiden.

•	 Gebruik geen sensoren die beschadigd of verkleurd lijken, omdat deze tot slechte prestaties en/of letsel 
bij de patiënt 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 patiëntenkabels voorzichtig aan om te voorkomen dat de patiënt verstrikt of beklemd raakt.
•	 Bevestig de sensor niet op een plaats waar die de neus of mond van de patiënt bedekt. 
•	 Zorg ervoor dat sensoren tijdens gebruik niet aan vloeistoffen worden blootgesteld, om mogelijk letsel 

van de patiënt te voorkomen. 
•	 Gebruik alleen de plakstrook op de sensor om die op de patiënt te bevestigen. Overmatige druk kan 

huidletsel veroorzaken. 
•	 Controleer de sensorlocatie regelmatig (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. 
•	 Controleer regelmatig of de sensor goed blijft plakken om het risico van 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 patiënt zich beweegt. 
•	 Bedek de sensor niet en gebruik ook geen extra kleefmiddelen, aangezien dat kan leiden tot onjuiste 

metingen of niet kunnen meten.
•	 De plakker moet direct op de huid van de patiënt worden aangebracht om juiste metingen te kunnen 

garanderen. 
•	 Bevestig/plaats de sensor op de juiste manier. Onjuiste bevestiging of plaatsing kan leiden tot onjuiste 

metingen of niet kunnen meten. 
•	 Breng de sensor niet aan op patiënten die zich in een ruimte met excessief omgevingsgeluid bevinden. 

Dat kan leiden tot onjuiste metingen of niet kunnen meten. 
•	 Sluit de sensor of de oximetermodule goed op de kabel aan, om fluctuerende meetwaarden, 

onnauwkeurige resultaten of het uitblijven van een meting te voorkomen.
•	 Week of dompel de sensor of kabel niet in vloeistoffen om schade te voorkomen. Probeer de kabel of 

sensor niet te steriliseren.
•	 Probeer Masimo-sensoren niet opnieuw te gebruiken, te prepareren of te recyclen, aangezien de 

elektrische onderdelen daardoor beschadigd kunnen raken en de patiënt letsel kan oplopen.
•	 Let op: Vervang de sensor als er een bericht Sensor vervangen wordt weergegeven of wanneer een 

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

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

INSTRUCTIES
Opmerking: Als de sensor in een koude omgeving is bewaard, moet deze voor gebruik weer op kamertem-
peratuur worden gebracht om ervoor te zorgen dat de afleeswaarden juist zijn.

A) De locatie kiezen
1.	 Zie Afb. 1. Selecteer een aanbrengplaats aan een van beide kanten van het strottenhoofd. 

Opmerking: Voor een beter kabelbeheer moet de acoustic sensor aan dezelfde kant van de behuizing 
worden aangebracht als de Radius™ VSM.

	 Opmerking: De sensor plakt misschien niet goed op patiënten die overdadig transpireren.
	 Opmerking: De plaats moet van haar zijn ontdaan, gereinigd en droog zijn.

B) De rainbow RAS-45-sensor bevestigen
1.	 Reinig de aanbrengplaats en controleer of die niet vuil is voordat u de sensor op de patiënt aanbrengt. 
2.	 Zie Afb. 2. Houd de sensor met het label ‘Masimo’ met de bedrukte zijde omhoog.
3.	 Zie Afb. 3. Trek het lipje weg van de afdekfolie om het plakkende deel van de sensor bloot te leggen. 
	 Opmerking: Raak het blootgestelde plakkende deel van de sensor en sensorkussentje niet aan.
4.	 Zie Afb. 4. Bevestig de sensor voorzichtig op de aanbrengplaats met de met het label ‘Masimo’ bedrukte 

zijde omhoog.
	 Opmerking: Controleer of de hals van de patiënt ontspannen is en niet strak staat.
	 Opmerking: Zorg ervoor dat de huid onder het sensorkussentje niet geplooid is.
5.	 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 patiënt is bevestigd. 
6.	 Zie Afb. 5. 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 patiënt is bevestigd. Vermijd contact met de blootliggende sensorlijm.
7.	 Zie Afb. 6. Verwijder de tweedelige afdekfolie van de sensor van de bovenkant van de sensor.
8.	 Zie Afb. 7. Verwijder de afdekfolie van de plakker en bevestig die op de schouder van de patiënt en zorg 

ervoor dat de kabel er losjes bij hangt.
	 Let op: Controleer of de kabel niet strak trekt om te voorkomen dat de sensor per ongeluk losraakt als 

de patiënt zich beweegt. 
	 Let op: De plakker moet direct op de huid van de patiënt worden aangebracht om juiste metingen te 

kunnen garanderen. 
9.	 Leg de sensorkabel naar de rug van de patiënt toe.
	 Waarschuwing: Breng de patiëntenkabels voorzichtig aan om te voorkomen dat de patiënt verstrikt of 

beklemd raakt.
10.	Zie Afb. 8. Sluit de sensor aan op de blauwe poort van de Radius VSM.
11.	Controleer of de monitor het ademhalingssignaal (raadpleeg de handleiding bij het apparaat) kan 

detecteren. 
Opmerking: Als de ademhalingssignalen niet worden gedetecteerd, selecteer dan een andere plaats 
op de hals en gebruik daar een nieuwe rainbow Acoustic RAS-45-sensor.

C) De rainbow RAS-45-sensor verwijderen
1.	 Zie Afb. 9. Maak de sensor 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 schouder van de patiënt te 

verwijderen.
	 Let op: Trek het plakkende deel van de sensor in dezelfde richting als de haargroei om het ongemak zo 

veel mogelijk te beperken.
COMPATIBILITEIT

Deze sensor is alleen bedoeld voor gebruik met apparaten die geschikt zijn voor rainbow 
Acoustic Monitoring met Masimo rainbow SET-technologie of met pulsoximetriemonitoren 
met licentie voor het gebruik met rainbow Acoustic-compatibele sensoren. De sensoren 
werken alleen op de juiste wijze met pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant. 
Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met 
andere apparaten.

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

GARANTIE
MASIMO BIEDT ALLEEN DE EERSTE KOPER DE GARANTIE DAT DIT PRODUCT, INDIEN GEBRUIKT VOLGENS 
DE BIJ DE PRODUCTEN VAN MASIMO GELEVERDE AANWIJZINGEN, GEEN GEBREKEN ZAL VERTONEN QUA 
MATERIALEN EN UITVOERING GEDURENDE EEN PERIODE VAN ZES (6) MAANDEN. DE PRODUCTEN VOOR 
EENMALIG GEBRUIK HEBBEN SLECHTS EEN GARANTIE VOOR GEBRUIK BIJ ÉÉN PATIËNT. 

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

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE
DEZE GARANTIE 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 
PATIËNTENKABELS 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 
BEPERKT TOT GEDERFDE WINST) EN DIT ZELFS NIET INDIEN ZIJ OP DE HOOGTE IS GEBRACHT VAN DE 
MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE 
UIT PRODUCTEN DIE AAN DE KOPER VERKOCHT 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 AANSPRAKELIJK VOOR 
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 gebruik door één patiënt wordt u in licentie gegeven op basis van octrooien van Masimo 
die uitsluitend gelden voor gebruik door één patiënt. De aankoop of het bezit van deze sensor geeft geen 
uitdrukkelijk of impliciet recht op het gebruik van de sensor met apparatuur die geen goedgekeurde 
apparatuur is of met apparatuur waarvoor niet afzonderlijk toestemming voor gebruik met Acoustic 
ademhalingssensoren verkregen is, of anderszins dan voor gebruik door één patiënt.  

Door acceptatie van dit product aanvaardt u en stemt u toe dat er geen licentie wordt verleend voor het gebruik 
van dit product bij meer dan één patiënt.  

Na gebruik bij één patiënt, dient u de sensor weg te gooien.

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 u een ernstig incident met het product ervaart, neem dan contact op met de bevoegde autoriteit in uw land 
en de fabrikant.
De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

SYMBOOL DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE

GR-10199B

(blauwe 
achtergrond)

Volg de 
gebruiksaanwijzing op 

Gescheiden inname van 
elektronische en elektrische 
apparatuur (WEEE).

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

Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing Partijcode

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

Title:  Graphic, Manufacturer Symbol, Masimo
PCX-1986
Revision A
DRO-23934
05/09

Fabrikant Catalogusnummer 
(modelnummer)

Erkend vertegenwoordiger in de 
Europese Gemeenschap

Houdbaarheidsdatum 
JJJJ-MM-DD Referentienummer Masimo Lichaamsgewicht

Niet hergebruiken/
Uitsluitend voor gebruik 
bij één patiënt

Groter dan Toegestane temperatuur 
bij opslag

Niet-steriel Kleiner dan Droog bewaren

LATEX

PCX-2108A
02/13

Bij de productie is geen 
latex van natuurrubber 
gebruikt

Luchtvochtigheidsgraadli-
mieten bij opslag

Niet gebruiken indien de 
verpakking beschadigd is en 
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op LET OP! Breekbaar!
X

Lichtgevende dioden (leds) 
Led geeft licht wanneer er stroom 
doorheen loopt

Medisch hulpmiddel Uniek apparaatidentifica-
tienummer Importeur

Distributeur

Instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische 
documenten op http://www.Masimo.com/TechDocs
Opmerking: er is geen elektronische gebruiksaanwijzing beschikbaar voor alle 
landen.

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

Masimo, SET, , rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, rainbow acoustic, X-Cal, RAM en RRa zijn in de Verenigde Staten 
federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.

Radius VSM en Radius zijn handelsmerken van Masimo Corporation.

Radius VSM™ RAS-45 
Sensor de respiração Acoustic

I N S T R U Ç Õ E S  D E  U T I L I Z A Ç Ã O

Não reutilizar LATEX

PCX-2108A
02/13

Não fabricado com látex de borracha natural Não esterilizado

Antes de utilizar este sensor, o utilizador deve ler e compreender o Manual do Utilizador do dispositivo 
e do monitor, assim como estas instruções de utilização.
INDICAÇÕES 
Os sensores rainbow Acoustic Monitoring® são indicados para a monitorização contínua e não invasiva 
da frequência respiratória (RRa®) em pacientes adultos em hospitais, instalações do tipo hospitalar e em 
ambientes móveis e domésticos.

CONTRAINDICAÇÕES
Os sensores rainbow Acoustic Monitoring® estão contraindicados em pacientes que exibem reações alérgicas 
a produtos com espuma de borracha e/ou fita adesiva.

DESCRIÇÃO 
Tipo de sensor RAS-45 

 Peso corporal Adulto >10 kg

Local de aplicação Pescoço

Respirações por minuto, intervalo de 
exatidão* 4 a 70 ± 1 respirações por minuto

* �A exatidão da frequência respiratória com o dispositivo e sensor rainbow Acoustic Monitoring® foi validada para 
o intervalo entre 4 e 70 respirações por minuto em testes de bancada. A validação clínica foi realizada com o 
dispositivo de monitorização e sensores rainbow acoustic até uma frequência máxima de 30 respirações por 
minuto em indivíduos adultos (>30 kg) e até 50 respirações por minuto em indivíduos pediátricos (>10 kg). 

ADVERTÊNCIAS, CUIDADOS E NOTAS
•	 Consulte sempre o manual do utilizador do monitor ligado, em conjunto com estas instruções de 

utilização, para obter instruções completas.
•	 Todos os sensores foram concebidos para serem utilizados com monitores específicos. Verifique a 

compatibilidade do monitor e do sensor antes da utilização; caso contrário, o desempenho poderá ser 
afetado e/ou podem ocorrer lesões no paciente.

•	 Não utilize sensores que apresentem danos ou descoloração; caso contrário, o desempenho poderá ser 
afetado e/ou podem ocorrer lesões no paciente.

•	 Não utilize sensores durante procedimentos de imagiologia por ressonância 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.

•	 Não coloque o sensor numa posição em que possa cobrir o nariz ou a boca do paciente. 
•	 Evite expor os sensores a líquidos durante a utilização para evitar riscos potenciais para o paciente. 
•	 Utilize a película adesiva fornecida no sensor apenas para fixá-lo no paciente. A aplicação de pressão 

excessiva pode provocar lesões na pele. 
•	 Verifique o local de aplicação do sensor periodicamente (de 8 em 8 horas) para assegurar a integridade 

da pele e para evitar lesões ou irritação da pele. 
•	 Verifique o local de aplicação do sensor periodicamente para confirmar uma adesão correta e minimizar 

o risco de leituras imprecisas ou a ausência de leituras.
•	 Certifique-se de que a colocação da plataforma de fixação não estica o cabo excessivamente; caso 

contrário, o movimento do paciente poderá desligar o cabo acidentalmente. 
•	 Não tape nem aplique adesivos adicionais no sensor, visto que tal pode resultar em leituras imprecisas 

ou na ausência de leituras.
•	 A plataforma de fixação deve ser aplicada diretamente na pele do paciente para assegurar leituras corretas. 
•	 Aplique/coloque o sensor corretamente. Uma aplicação ou colocação incorreta do sensor pode resultar 

em leituras imprecisas ou na ausência de leituras. 
•	 Evite colocar o sensor em pacientes expostos a ambientes com ruído excessivo. Essa situação pode 

resultar em leituras imprecisas ou na ausência de leituras. 
•	 Ligue o sensor ou o módulo de oxímetro corretamente ao cabo para evitar leituras intermitentes, 

resultados imprecisos ou ausência de leituras.
•	 Para evitar danos, não mergulhe nem ensope o sensor ou o cabo em soluções líquidas. Não tente esterilizar 

o cabo ou sensor.
•	 Não tente reutilizar, reprocessar, recondicionar ou reciclar os sensores da Masimo, uma vez que estes 

procedimentos podem danificar os componentes elétricos, com possíveis efeitos nocivos para o paciente.
•	 Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituição do sensor ou 

quando for constantemente apresentada uma mensagem de SIQ baixo depois de concluir os passos 
de resolução de problemas de SIQ baixo que se encontram no manual do utilizador do dispositivo de 
monitorização.

•	 Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas 
imprevistas de monitorização do paciente. O sensor proporcionará até 120 horas de monitorização do 
paciente. Após a utilização num único paciente, elimine o sensor.

INSTRUÇÕES
Nota: Se o sensor tiver sido armazenado num ambiente frio, deverá atingir a temperatura ambiente antes 
da aplicação para assegurar leituras corretas.

A) Seleção do local
1.	 Consulte a Fig. 1. Selecione um local de aplicação num dos lados da laringe. 

Nota: Para uma melhor gestão do cabo, aplique o sensor acoustic no mesmo lado do corpo onde se 
encontra o Radius™ VSM.

	 Nota: O sensor pode não apresentar boa aderência em pacientes extremamente diaforéticos.
	 Nota: O local deve estar seco, isento de pelos e deve ser limpo para eliminar detritos.

B) Aplicar o sensor rainbow RAS-45
1.	 Limpe o local de aplicação e certifique-se de que está isento de detritos antes de aplicar o sensor no 

paciente. 
2.	 Consulte a Fig. 2. Segure no sensor com a etiqueta «Masimo» virada para cima.
3.	 Consulte a Fig. 3. Puxe a aba pequena suavemente para destacar o revestimento e expor o adesivo do 

sensor. 
	 Nota: Evite o contacto com o adesivo do sensor exposto e com a plataforma do sensor.
4.	 Consulte a Fig.  4. Coloque o sensor cuidadosamente no local de aplicação, mantendo a etiqueta 

«Masimo» visível.
	 Nota: Certifique-se de que o pescoço do paciente está relaxado e não está esticado em qualquer direção.
	 Nota: Certifique-se de que não existem dobras de pele por baixo da plataforma do sensor.
5.	 Aplique pressão em todo o perímetro do sensor para garantir que o adesivo está fixo à pele do paciente. 
6.	 Consulte a Fig. 5. Aplique pressão em todo o perímetro do sensor para garantir que o adesivo está fixo 

à pele do paciente. Evite o contacto com o adesivo do sensor exposto.
7.	 Consulte a Fig. 6. Remova as duas partes do revestimento do sensor da parte superior do sensor.
8.	 Consulte a Fig. 7. Remova o revestimento de fixação e fixe a plataforma de fixação à pele da região do 

ombro do paciente, assegurando que o cabo fica levemente esticado.
	 Cuidado: Certifique-se de o cabo não está excessivamente esticado; caso contrário, o movimento do 

paciente poderá desligar o sensor acidentalmente. 
	 Cuidado: A plataforma de fixação deve ser aplicada diretamente na pele do paciente para assegurar 

leituras corretas. 
9.	 Encaminhe o cabo do sensor na direção das costas do paciente.
	 Advertência: Todos os cabos de paciente devem ser colocados cuidadosamente num percurso que 

minimize o risco de emaranhar ou estrangular o paciente.
10.	Consulte a Fig. 8. Ligue o sensor à porta azul do Radius VSM.
11.	Confirme se o monitor consegue detetar o sinal respiratório (consulte o manual do dispositivo). 

Nota: Se os sinais respiratórios não forem detetados, selecione um outro local no pescoço e utilize um 
novo sensor rainbow Acoustic RAS-45.

C) Remover o sensor rainbow RAS-45
1.	 Consulte a Fig. 9. Desligue o sensor.
2.	 Puxe a aba do adesivo do sensor cuidadosamente para esticar e soltar o sensor do local de aplicação.
3.	 Puxe a plataforma de fixação cuidadosamente para levantar e remover o adesivo do ombro do paciente.
	 Cuidado: Puxe o adesivo do sensor na mesma direção de crescimento dos pelos para minimizar o 

possível desconforto.
COMPATIBILIDADE

Este sensor destina-se a ser utilizado apenas com dispositivos com a funcionalidade rainbow 
Acoustic Monitoring ativa e a tecnologia Masimo rainbow SET ou com monitores de oximetria 
de pulso com licença para utilização de sensores compatíveis com rainbow Acoustic. Cada 
sensor é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do 
fabricante do dispositivo original. A utilização deste sensor com outros dispositivos pode 
resultar num desempenho incorreto ou nulo.

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

GARANTIA
A MASIMO GARANTE AO COMPRADOR INICIAL UNICAMENTE QUE ESTE PRODUTO, QUANDO UTILIZADO 
DE ACORDO COM AS INSTRUÇÕES FORNECIDAS EM CONJUNTO COM OS PRODUTOS DA MASIMO, ESTARÁ 
LIVRE DE DEFEITOS DE MATERIAL E DE FABRICO DURANTE UM PERÍODO DE SEIS (6) MESES. A GARANTIA 
PARA OS PRODUTOS DE UTILIZAÇÃO ÚNICA APENAS ABRANGE A UTILIZAÇÃO ÚNICA EM PACIENTES. 

O SEGUINTE REPRESENTA A ÚNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICÁVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA 
MASIMO AO COMPRADOR. A MASIMO RENUNCIA EXPRESSAMENTE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS 
VERBAIS, EXPRESSAS OU IMPLÍCITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, GARANTIAS DE COMERCIABILIDADE 
OU ADEQUAÇÃO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE. A ÚNICA RESPONSABILIDADE DA MASIMO E 
O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM CASO DE QUEBRA DA GARANTIA SERÁ, DE ACORDO COM A 
OPÇÃO DA MASIMO, A REPARAÇÃO OU SUBSTITUIÇÃO DO PRODUTO.

EXCLUSÕES DE GARANTIA
ESTA GARANTIA NÃO ABRANGE PRODUTOS QUE NÃO SEJAM UTILIZADOS CONFORME AS INSTRUÇÕES 
DE UTILIZAÇÃO FORNECIDAS COM O PRODUTO, OU PRODUTOS SUJEITOS A UTILIZAÇÃO INCORRETA OU 
NEGLIGENTE, ACIDENTES OU DANOS DE ORIGEM EXTERNA. ESTA GARANTIA NÃO ABRANGE PRODUTOS 
LIGADOS A DISPOSITIVOS OU SISTEMAS NÃO PREVISTOS, NEM PRODUTOS MODIFICADOS, DESMONTADOS 
OU REMONTADOS. ESTA GARANTIA NÃO ABRANGE SENSORES OU CABOS DO PACIENTE REPROCESSADOS, 
RECONDICIONADOS OU RECICLADOS.

EM CIRCUNSTÂNCIA ALGUMA A MASIMO SERÁ RESPONSÁVEL 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. 
A RESPONSABILIDADE DA MASIMO RESULTANTE DA VENDA DE QUAISQUER PRODUTOS AO COMPRADOR 
(NO ÂMBITO DE CONTRATO, GARANTIA, RESPONSABILIDADE CIVIL OU DE OUTRA NATUREZA) NÃO 
PODERÁ, EM QUALQUER CIRCUNSTÂNCIA, EXCEDER O MONTANTE PAGO PELO COMPRADOR PELO LOTE 
DE PRODUTO(S) RELEVANTE. EM NENHUMA CIRCUNSTÂNCIA PODERÁ A MASIMO SER RESPONSABILIZADA 
POR DANOS ASSOCIADOS A UM PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU RECICLADO. AS 
LIMITAÇÕES NESTA SECÇÃO NÃO PODEM SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO ÂMBITO 
DA LEGISLAÇÃO APLICÁVEL PARA RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NÃO POSSA SER SUBSTITUÍDA 
CONTRATUALMENTE.

NENHUMA LICENÇA IMPLÍCITA
No âmbito das patentes da Masimo, o sensor de paciente único está licenciado para utilização exclusiva 
num único paciente. A compra ou posse deste sensor não confere qualquer licença expressa ou implícita 
para a utilização do sensor com qualquer dispositivo que não seja um dispositivo autorizado ou autorizado 
separadamente para a utilização de sensores de respiração Acoustic, ou para qualquer utilização que não seja 
num único paciente.  

Ao aceitar este produto, o comprador confirma e concorda que não é concedida qualquer licença para a 
utilização deste produto em mais do que um paciente.  

Após a utilização num único paciente, elimine o sensor.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MÉDICOS OU MEDIANTE 
RECEITA MÉDICA.
Para uso profissional. Consulte todas as informações de prescrição nas instruções de utilização, incluindo as 
indicações, contraindicações, advertências, precauções e acontecimentos adversos.

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

SÍMBOLO DEFINIÇÃO SÍMBOLO DEFINIÇÃO SÍMBOLO DEFINIÇÃO

GR-10199B

(fundo azul)

Seguir as instruções de 
utilização 

Recolha separada para 
equipamento elétrico e 
eletrónico (REEE).

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

Consultar as instruções 
de utilização Código do lote

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

Title:  Graphic, Manufacturer Symbol, Masimo
PCX-1986
Revision A
DRO-23934
05/09

Fabricante Número de catálogo 
(número do modelo)

Representante autorizado na 
Comunidade Europeia

Prazo de validade 
AAAA-MM-DD

Número de referência da 
Masimo Peso corporal

Não reutilizar/Para 
utilização exclusiva num 
único paciente

Maior que Intervalo de temperatura em 
armazenamento

Não esterilizado Menor que Manter seco

LATEX

PCX-2108A
02/13

Não fabricado com látex 
de borracha natural

Limites de humidade em 
armazenamento

Não utilizar se a embalagem 
estiver danificada e consultar as 
instruções de utilização

Cuidado Frágil, manusear com 
cuidado X

Díodo emissor de luz (LED) 
O LED emite luz quando é 
atravessado por corrente

Dispositivo médico Identificador único de 
dispositivo Importador

Distribuidor

Encontram-se disponíveis instruções de utilização/manuais em formato eletrónico em  
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: As instruções de utilização eletrónicas não estão disponíveis em todos os 
países.

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

Masimo, SET, , rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, rainbow acoustic, X-Cal, RAM e RRa são marcas comerciais 
registadas federais da Masimo Corporation.

Radius VSM e Radius são marcas comerciais da Masimo Corporation.

tr Radius VSM™ RAS-45 
Acoustic Solunum Sensörü

K U L L A N I M  TA L İ M AT L A R I

Yeniden kullanmayın LATEX

PCX-2108A
02/13

Doğal kauçuk lateks ile üretilmemiştir Steril değildir

Kullanıcı bu sensörü kullanmadan önce cihazın veya monitörün Kullanıcı El Kitabını ve bu Kullanım 
Talimatlarını okuyup anlamalıdır.
ENDİKASYONLAR 
rainbow Acoustic Monitoring® sensörleri, yetişkin hastalardaki solunum hızının (RRa®) hastanelerde, hastane 
tipi tesislerde, hareketli ortamlarda ve ev ortamında noninvaziv şekilde sürekli olarak izlenmesi için endikedir.

KONTRENDİKASYONLAR
rainbow Acoustic Monitoring® sensörleri, köpük kauçuk ürünlere ve/veya yapışkanlı banda alerjik reaksiyon 
gösteren hastalar için kontrendikedir.

AÇIKLAMA 
Sensör Tipi RAS-45 

 Vücut Ağırlığı Yetişkin >10 kg

Uygulama bölgesi Boyun

Dakika Başına Nefes, Doğruluk Aralığı* 4 ila 70 ± 1 nefes/dakika

* �rainbow Acoustic Monitoring® sensörünün ve cihazın solunum hızı doğruluğu, tezgah üstü testinde dakika başına 
4 ile 70 nefes aralığı için onaylanmıştır. rainbow acoustic sensörleri ve izleme cihazı ile yetişkin gönüllülerde 
(>30 kg) en fazla 30 nefes/dakika ve çocuk deneklerde (>10 kg) en fazla 50 nefes/dakika için klinik validasyon 
gerçekleştirilmiştir. 

UYARILAR, İKAZLAR VE NOTLAR
•	 Eksiksiz talimatlar için daima bu kullanım talimatlarının yanı sıra bağlı olan izleme cihazının kullanıcı 

kılavuzuna da bakın.
•	 Tüm sensörler özel monitörlerle kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Kullanmadan önce monitörün ve 

sensörün uyumluluğunu kontrol edin, aksi takdirde düşük performans ve/veya hasta yaralanması 
meydana gelebilir.

•	 Hasarlı veya rengi atmış görünen sensörleri kullanmayın, aksi takdirde performans düşebilir ve/veya 
hastalar yaralanabilir.

•	 Sensörleri manyetik rezonans görüntüleme (MRI) esnasında veya bir MRI ortamında kullanmayın.
•	 Hastanın kablonun dolanması nedeniyle engellenmesi veya boğulması riskini azaltmak için tüm hasta 

kablolarını dikkatli bir şekilde yönlendirin.
•	 Sensörü hastanın burnunu ya da ağzını kapatabileceği konuma koymayın. 
•	 Hastanın zarar görme olasılığını önlemek için sensörleri sıvıya maruz bırakmayın. 
•	 Hastaya sabitlemek için yalnızca sensör üzerinde verilen yapışkan filmi kullanın. Aşırı basınç cilt hasarına 

neden olabilir. 
•	 Cilt bütünlüğünden emin olmak ve cildin hasar görmesini ya da irrite olmasını önlemek için sensör 

bölgesini periyodik olarak (8 saatte bir) kontrol edin. 
•	 Hatalı değer ya da değer alınamama riskini en aza indirmek için sensör bölgesini uygun yapışma olup 

olmadığı açısından periyodik olarak kontrol edin.
•	 Hastanın hareketine bağlı olarak sensörün yanlışlıkla çıkmasına engel olmak için Ankor pedinin 

yerleştirilme biçiminin kabloyu sıkı bir şekilde germediğinden emin olun. 
•	 Sensörü ek yapışkanlarla kaplamayın ya da sensöre ek yapışkan uygulamayın; bu hatalı değerlere ya da 

değer alınamamasına neden olabilir.
•	 Doğru değerlerin alınabilmesi için Ankor pedi doğrudan hastanın cildine yapıştırılmalıdır. 
•	 Sensörü düzgün şekilde uygulayın/yerleştirin. Hatalı uygulama ya da yerleştirme hatalı değerlere veya 

değerler alınamamasına neden olabilir. 
•	 Aşırı gürültülü ortamlarda bulunan hastalara sensör yerleştirmeyin. Bu hatalı değerlere ya da değer 

alınamamasına neden olabilir. 
•	 Kesintili değerleri, yanlış sonuçları veya değer alınamamasını önlemek için sensörü veya oksimetre 

modülünü kabloya doğru bir şekilde bağlayın.
•	 Hasar görmesini önlemek için sensörü veya kabloyu herhangi bir sıvı çözeltisine temas ettirmeyin veya 

daldırmayın. Kabloyu veya sensörü sterilize etmeye çalışmayın.
•	 Masimo sensörlerini yeniden kullanmayı, yeniden işlemeyi veya geri dönüştürmeyi denemeyin, bu 

işlemler elektrik bileşenlerine zarar verebilir ve hastanın zarar görmesine neden olabilir.
•	 İkaz: Sensörün değiştirilmesi gerektiğini belirten bir mesaj görünürse veya izleme cihazının kullanıcı el 

kitabında tanımlanan düşük SIQ sorun giderme adımları tamamlandıktan sonra sürekli düşük SIQ mesajı 
görünürse sensörü değiştirin.

•	 Not: Hatalı değer okunması ve hasta izlemesinin beklenmedik şekilde kaybedilmesi riskini en aza 
indirmek için sensör X-Cal® teknolojisi ile donatılmıştır. Sensör, 120 saate kadar hasta izleme süresi sağlar. 
Tek bir hastada kullandıktan sonra sensörü atın.

TALİMATLAR
Not: Sensör soğuk bir ortamda saklanmışsa, doğru değerler elde edilmesini garanti etmek amacıyla uygulama 
öncesinde sensörün oda sıcaklığına gelmesi sağlanmalıdır.

A) Bölge Seçimi
1.	Şekil 1’e bakın. Larenksin yan taraflarından birinde uygulama bölgesi seçin. 

Not: Kabloyu daha iyi idare edebilmek için, acoustic sensörü vücutta Radius™ VSM’nin olduğu tarafa 
uygulayın.

	 Not: Sensör aşırı diyaforetik hastalara yapışmayabilir.
	 Not: Bölge tüylerden arındırılmış, temizlenmiş ve kuru olmalıdır.

B) rainbow RAS-45 sensörünün uygulanması
1.	 Sensörü hastaya uygulamadan önce uygulama bölgesini temizleyin ve herhangi bir kalıntı kalmadığından 

emin olun. 
2.	 Bkz. Şekil 2. Sensörü “Masimo” etiketi yukarı bakacak şekilde tutun.
3.	 Bkz. Şekil 3. Sensörün yapışkanlı yerini açmak için küçük tırnağı nazikçe çekin. 
	 Not: Açıkta kalan sensör yapışkanına ve sensör pedine temas etmekten kaçının.
4.	 Bkz. Şekil 4. Sensörü uygulama bölgesine “Masimo” etiketi görülebilir olacak şekilde nazikçe yerleştirin.
	 Not: Hastanın boynunun rahat olduğundan ve herhangi bir şekilde gerilmediğinden emin olun.
	 Not: Cildin sensör pedinin altında kıvrılmadığından emin olun.
5.	 Yapışkanın hastanın cildine sabitlendiğinden emin olmak için sensörün tüm çevresine bastırın. 
6.	 Bkz. Şekil 5. Yapışkanın hastanın cildine sabitlendiğinden emin olmak için sensörün tüm çevresine 

bastırın. Sensörün açığa çıkan yapıştırıcısına temas etmekten kaçının.
7.	 Bkz. Şekil 6. İki parçalı sensör kağıdını sensörün üst bölümünden çıkarın.
8.	 Bkz. Şekil 7. Ankor kağıdını çıkarın ve ankor pedini hastanın omuz bölgesinde cilt üzerine yapıştırın ve 

kablonun gevşek şekilde durduğundan emin olun.
	 İkaz: Hastanın hareketine bağlı olarak sensörün yanlışlıkla çıkmasına engel olmak için kablonun sıkı bir 

şekilde gerilmediğinden emin olun. 
	 İkaz: Doğru değerlerin alınabilmesi için Ankor pedi doğrudan hastanın cildine yapıştırılmalıdır. 
9.	 Sensör kablosunu hastanın arkasından yönlendirin.
	 Uyarı: Hastanın kablonun dolanması nedeniyle engellenmesi veya boğulması riskini azaltmak için tüm 

hasta kablolarını dikkatli bir şekilde yönlendirin.
10.	Bkz. Şekil 8. Sensörü Radius VSM üzerindeki mavi bağlantı noktasına bağlayın.
11.	Monitörün solunum sinyalini algılayabilir durumda olduğundan emin olun (cihaz el kitabını inceleyin). 

Not: Solunum sinyali tespit edilmezse, yeni bir rainbow Acoustic RAS-45 sensör kullanarak boyunda 
başka bir bölge seçin.

C) rainbow RAS-45 sensörün çıkarılması
1.	 Bkz. Şekil 9. Sensörün bağlantısını ayırın.
2.	 Sensörü uygulama bölgesinden çıkarmak için sensörün yapışkanlı yerinden nazikçe çekin.
3.	 Yapışkanlı yerini hastanın omzundan çıkarmak için ankor pedini hafifçe kaldırın.
	 İkaz: Sensörün yapışkanlı yerini hastanın duyabileceği rahatsızlığı en aza indirmek için tüylerin uzama 

yönünde çekin.
UYUMLULUK

Bu sensör, yalnızca Masimo rainbow SET teknolojisini veya rainbow Acoustic uyumlu sensörlerle 
kullanım açısından lisanslı olan nabız oksimetrisi monitörlerini içeren rainbow Acoustic 
Monitoring kullanılan cihazlarla birlikte kullanıma yöneliktir. Her sensör, yalnızca orijinal cihaz 
üreticisinden temin edilen nabız oksimetrisi sistemlerinde doğru çalışacak şekilde tasarlanmıştır. 
Bu sensörün diğer cihazlarda kullanılması, çalışmamasına veya uygun olmayan bir performansla 
çalışmasına neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referans Sayfası: www.Masimo.com

GARANTİ
MASIMO, MASIMO ÜRÜNLERİYLE BİRLİKTE TEMİN EDİLEN TALİMATLARA UYGUN ŞEKİLDE KULLANILMASI 
ŞARTIYLA YALNIZCA İLK ALICI İÇİN BU ÜRÜNÜN ALTI (6) AYLIK BİR SÜRE ZARFINDA MALZEME VE İŞÇİLİK 
AÇISINDAN HERHANGİ BİR KUSURA SAHİP OLMAYACAĞINI GARANTİ EDER. TEK KULLANIMLIK ÜRÜNLER, 
YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI İÇİN GARANTİ EDİLMEKTEDİR.  

YUKARIDAKİ GARANTİ, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN ÜRÜNLER İÇİN GEÇERLİ OLAN TEK VE ÖZEL 
GARANTİDİR. MASIMO, PAZARLANABİLİRLİK VEYA BELİRLİ AMAÇ İÇİN UYGUNLUKLA İLGİLİ GARANTİLER 
DAHİL OLMAK ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK ÜZERE TÜM DİĞER SÖZLÜ, AÇIK VEYA DOLAYLI 
GARANTİLERİ AÇIKÇA REDDEDER. MASIMO’NUN TEK SORUMLULUĞU VE ALICININ HERHANGİ BİR GARANTİ 
İHLALİYLE İLGİLİ ÖZEL ÇÖZÜMÜ, MASIMO’NUN TERCİHİ DOĞRULTUSUNDA ÜRÜNÜN ONARILMASI VEYA 
DEĞİŞTİRİLMESİDİR.

GARANTİ İSTİSNALARI
BU GARANTİ, ÜRÜNLE BİRLİKTE VERİLEN KULLANIM TALİMATLARINA UYULMAYARAK KULLANILMIŞ, 
YANLIŞ KULLANIM, İHMAL, KAZA VEYA HARİCİ OLARAK MEYDANA GELEN HASAR GİBİ DURUMLARA 
MARUZ KALMIŞ HİÇBİR ÜRÜNÜ KAPSAMAZ. BU GARANTİ, UYGUN OLMAYAN HERHANGİ BİR CİHAZA VEYA 
SİSTEME BAĞLANMIŞ, ÜZERİNDE DEĞİŞİKLİK YAPILMIŞ YA DA SÖKÜLMÜŞ VEYA YENİDEN MONTE EDİLMİŞ 
HİÇBİR ÜRÜNÜ KAPSAMAZ. BU GARANTİ YENİDEN İŞLENMİŞ, ONARILMIŞ VEYA GERİ DÖNÜŞÜME TABİ 
TUTULMUŞ SENSÖRLERİ VEYA HASTA KABLOLARINI KAPSAMAZ.

GERÇEKLEŞME OLASILIĞIYLA İLGİLİ HERHANGİ BİR BİLDİRİM ALMIŞ OLSA DAHİ MASIMO, HİÇBİR DURUMDA, 
ARIZİ, DOLAYLI, ÖZEL VEYA BAŞKA BİR DURUMUN SONUCUNDA (KÂR KAYBI DAHİL VE BUNUNLA SINIRLI 
OLMAMAK ÜZERE) ORTAYA ÇIKAN ZARARLARDAN DOLAYI ALICI VEYA DİĞER KİŞİLER TARAFINDAN 
SORUMLU TUTULAMAZ. HİÇBİR DURUMDA MASIMO’NUN ALICIYA SATILAN HERHANGİ BİR ÜRÜNDEN 
KAYNAKLANAN SORUMLULUĞU (BİR SÖZLEŞME, GARANTİ, HAKSIZ FİİL VEYA DİĞER TALEP ÇERÇEVESİNDE), 
BU TÜR BİR TALEP DAHİLİNDEKİ ÜRÜN GRUBU İÇİN ALICI TARAFINDAN ÖDENEN MİKTARI AŞMAZ. YENİDEN 
İŞLENMİŞ, YENİLENMİŞ VEYA GERİ DÖNÜŞTÜRÜLMÜŞ BİR ÜRÜNLE İLİŞKİLİ HASARLARLA İLGİLİ OLARAK 
HİÇBİR DURUMDA SORUMLULUK KABUL ETMEZ. BU BÖLÜMDEKİ KISITLAMALARIN, YÜRÜRLÜKTEKİ ÜRÜN 
SORUMLULUĞU KANUNU ÇERÇEVESİNDE, SÖZLEŞME YOLUYLA YASAL OLARAK GEÇERSİZ KILINAMAYAN 
HERHANGİ BİR SORUMLULUĞU GEÇERSİZLEŞTİRDİĞİ DÜŞÜNÜLMEMELİDİR.

ZIMNİ LİSANS VERİLMEZ
Tek hastada kullanıma yönelik sensör, Masimo’nun tek hasta kullanımına yönelik patentleri kapsamında 
lisanslanmıştır. Bu sensörün satın alınması veya bu sensöre sahip olunması; sensörün yetki verilmemiş veya 
Acoustic Solunum sensörlerinin kullanımı için ayrı olarak yetki verilmemiş herhangi bir cihazla veya tek hastada 
kullanım dışında herhangi bir şekilde kullanılması bakımından herhangi bir açık veya dolaylı lisans vermez.  

Bu ürünü aldığınızda, bu ürünün birden fazla hastada kullanımı için herhangi bir lisans verilmediğini onaylamış 
ve kabul etmiş olursunuz.  

Tek bir hastada kullandıktan sonra sensörü atın.

İKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CİHAZIN BİR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BİR DOKTORUN SİPARİŞİ 
ÜZERİNE SATILMASI YÖNÜNDE KISITLAMA GETİRMEKTEDİR.
Profesyonel kullanım içindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarılar, önlemler ve advers olaylar dahil tüm 
prospektüs bilgileri için kullanım talimatlarına bakın.

Ürünle ilgili ciddi bir olayla karşılaşırsanız, lütfen ülkenizdeki yetkili kurumu ve üreticiyi konu hakkında bilgilendirin.
Aşağıdaki simgeler üründe veya ürün etiketinde görünebilir:

SİMGE TANIM SİMGE TANIM SİMGE TANIM

GR-10199B

(mavi arka plan)

Kullanım talimatlarını 
izleyin 

Elektrikli ve elektronik 
ekipman için ayrı toplama 
(WEEE).

İkaz: Federal kanunlar (ABD) 
bu cihazın bir doktor tarafından 
veya bir doktorun siparişi üzerine 
satılması yönünde kısıtlama 
getirmektedir

Kullanım talimatlarına 
başvurun Lot kodu Avrupa Tıbbi Cihaz Direktifi  

93/42/EEC ile uyumluluk işareti

Title:  Graphic, Manufacturer Symbol, Masimo
PCX-1986
Revision A
DRO-23934
05/09

Üretici Katalog numarası (model 
numarası)

Avrupa topluluğundaki yetkili 
temsilci

Son kullanım tarihi 
GG.AA.YYYY Masimo referans numarası Vücut ağırlığı

Tekrar kullanmayın/
Yalnızca tek hasta 
kullanımı

Büyüktür Saklama sıcaklığı aralığı

Steril Değildir Küçüktür Kuru tutun

LATEX

PCX-2108A
02/13

Doğal kauçuk lateks ile 
üretilmemiştir Saklama nem sınırı Paket hasarlıysa kullanmayın ve 

kullanım talimatlarına göz atın

İkaz Hassas, dikkatli taşıyın
X

Işık Yayan Diyot (LED) 
Akım geçerken LED ışık yayar

Tıbbi cihaz Benzersiz cihaz tanımlayıcı İthalatçı

Distribütör
Talimatlar/Kullanım Talimatları/El Kitapları şu adreste elektronik biçimde bulunabilir: 
http://www.Masimo.com/TechDocs
Not: Elektronik kullanım talimatları, her ülkede mevcut değildir.

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

Masimo, SET, , rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, rainbow acoustic, X-Cal, RAM ve RRa, Masimo Corporation’ın 
federal olarak tescilli ticari markalarıdır.

Radius VSM ve Radius, Masimo Corporation’ın ticari markalarıdır.

sr Radius VSM™ RAS-45 
Acoustic senzor za respiraciju

U P U T S T VA  Z A  U P O T R E B U

Ne koristiti više puta LATEX

PCX-2108A
02/13

Nije napravljeno od lateksa od prirodnog kaučuka Nije sterilno

Pre korišćenja ovog senzora, korisnik treba da pročita i razume priručnik za rad za uređaj, monitor i 
ova uputstva za upotrebu.
INDIKACIJE 
rainbow Acoustic Monitoring® senzori su indikovani za neprestano, neinvazivno praćenje brzine disanja (RRa®) 
za odrasle pacijente u bolnicama, medicinskim ustanovama, mobilnim i kućnim okruženjima.

KONTRAINDIKACIJE
rainbow Acoustic Monitoring® senzori su kontraindikovani za pacijente sa alergijskim reakcijama na proizvode 
od penaste gume i/ili lepljivu traku.

OPIS 
Tip senzora RAS-45 

 Telesna težina Odrasli >10 kg

Mesto primene Vrat

Udisaji u minuti, opseg tačnosti* 4 do 70 ±1 udisaj u minuti

* �Tačnost brzine disanja za rainbow Acoustic Monitoring® senzor i uređaj je potvrđena u rasponu od 4 do 70 udisaja 
u minuti u laboratorijskom testiranju. Klinička provera ispravnosti je izvršena na senzorima rainbow acoustic i 
uređajima za praćenje za do 30 udisaja u minuti kod odraslih (>30 kg) i do 50 udisaja u minuti kod dece (>10 kg). 

UPOZORENJA, MERE OPREZA I NAPOMENE
•	 Uvek pogledajte priručnik za rad koji se odnosi na priključeni monitor pored ovih uputstava za upotrebu 

da biste dobili kompletna uputstva.
•	 Svi senzori su predviđeni za upotrebu sa određenim monitorima. Proverite kompatibilnost monitora 

i senzora pre upotrebe jer u suprotnom može doći do smanjenih performansi i/ili povrede pacijenta.
•	 Nemojte koristiti senzore koji izgledaju oštećeno ili su izgubili boju jer u suprotnom može doći do 

smanjenih performansi i/ili povrede pacijenta.
•	 Nemojte koristiti senzore tokom snimanja magnetnom rezonancom (MR) ili u MR okruženju.
•	 Pažljivo sprovedite sve kablove za pacijenta kako biste smanjili rizik od uplitanja i gušenja pacijenta.
•	 Nemojte postavljati senzor na mestu na kom može da pokrije nos ili usta pacijenta. 
•	 Izbegavajte izlaganje senzora tečnostima tokom upotrebe kako biste sprečili moguće povrede pacijenta. 
•	 Koristite samo lepljivu foliju dostavljenu sa senzorom za pričvršćivanje na pacijenta. Prekomerni pritisak 

može da izazove povrede na koži. 
•	 Povremeno proveravajte mesto senzora (na svakih 8 sati) da biste se uverili da je koža neoštećena i da 

biste sprečili povredu ili iritaciju kože. 
•	 Povremeno proveravajte mesto senzora da biste se uverili da je pravilno pričvršćen i smanjili rizik od 

nepravilnog očitavanja ili nemogućnosti očitavanja.
•	 Uverite se da postavljanje podloge za pričvršćivanje ne zateže jako kabl da biste sprečili slučajno 

otkačinjanje senzora usled pomeranja pacijenta. 
•	 Nemojte pokrivati niti nanositi dodatna lepljiva sredstva na senzor jer to može dovesti do netačnih 

očitavanja ili nemogućnosti očitavanja.
•	 Podloga za pričvršćivanje mora da bude pričvršćena direktno na kožu pacijenta da bi se osigurala tačna 

očitavanja. 
•	 Pravilno primenite/postavite senzor. Nepravilna primena ili postavljanje može da dovede do netačnih 

očitavanja ili nemogućnosti očitavanja. 
•	 Izbegavajte postavljanje senzora na pacijente koji se nalaze u okruženju sa prekomernom bukom. To može 

da dovede do netačnih očitavanja ili nemogućnosti očitavanja. 
•	 Pravilno povežite senzor ili modul oksimetra sa kablom kako biste sprečili prekid u očitavanju, netačne 

rezultate ili nemogućnost očitavanja.
•	 Da biste sprečili oštećenja, ne stavljajte i ne potapajte senzor ili kabl ni u kakav tečni rastvor. Ne 

pokušavajte da sterilizujete kabl ili senzor.
•	 Nemojte pokušavati da ponovo koristite, ponovo obrađujete, prepravljate ili reciklirate Masimo senzore jer 

to može da ošteti elektronske komponente i potencijalno našteti pacijentu.
•	 Oprez: Zamenite senzor kada se prikaže poruka o zameni senzora ili nakon što se poruka o niskoj 

vrednosti SIQ neprestano prikazuje nakon primene koraka za rešavanje problema sa niskom vrednošću 
SIQ, a koje navodi priručnik za rad za uređaj.

•	 Napomena: Senzor poseduje X-Cal® tehnologiju radi smanjenja rizika od nepreciznih očitavanja i 
nepredviđenog prekida nadgledanja pacijenta. Ovaj senzor može da pruži do 120 sati nadgledanja 
pacijenta. Odložite senzor u otpad nakon upotrebe na jednom pacijentu.

UPUTSTVA
Napomena: Ako se senzor skladišti u hladnom okruženju, mora da se ostavi da se zagreje na sobnoj 
temperaturi pre primene kako bi se osigurala precizna očitavanja.

A) Izbor mesta
1.	 Pogledajte sliku 1. Izaberite mesto primene sa bilo koje strane vrata. 

Napomena: Kako biste bolje sproveli kablove, primenite acoustic senzor na istu stranu tela na kojoj se 
nalazi Radius™ VSM.

	 Napomena: Senzor se možda neće lepo pričvrstiti na pacijente koji se prekomerno znoje.
	 Napomena: Na mestu ne sme da bude dlaka i treba da bude očišćeno od prljavštine i suvo.

B) Primena rainbow RAS-45 senzora
1.	 Očistite mesto primene i uverite se da nema prljavštine pre nego što postavite senzor na pacijenta. 
2.	 Pogledajte sliku 2. Držite senzor tako da oznaka „Masimo“ bude okrenuta nagore.
3.	 Pogledajte sliku 3. Lagano povucite mali jezičak dalje od dodatka za poravnavanje da biste izložili lepljivi 

deo senzora. 
	 Napomena: Izbegavajte kontakt sa izloženim lepljivim delom senzora i podlogom senzora.
4.	 Pogledajte sliku 4. Polako postavite senzor na mesto primene tako da oznaka „Masimo“ bude vidljiva.
	 Napomena: Vrat pacijenta treba da bude opušten i ni na koji način zategnut.
	 Napomena: Uverite se da nema prevoja na koži ispod podloge senzora.
5.	 Primenite pritisak na celu površinu senzora da biste se uverili da je lepljivi deo pričvršćen na kožu 

pacijenta. 
6.	 Pogledajte sliku 5. Primenite pritisak na celu površinu senzora da biste se uverili da je lepljivi deo 

pričvršćen na kožu pacijenta. Izbegavajte kontakt sa izloženim lepljivim delom senzora.
7.	 Pogledajte sliku 6. Uklonite dva dela dodatka za poravnavanje senzora sa vrha senzora.
8.	 Pogledajte sliku 7. Uklonite dodatak za poravnavanje prilikom pričvršćivanja i postavite podlogu za 

pričvršćivanje na kožu pacijenta u oblasti ramena i uverite se da je kabl blago zategnut.
	 Oprez: Uverite se da kabl nije jako zategnut da biste sprečili slučajno otkačinjanje senzora usled 

pomeranja pacijenta. 
	 Oprez: Podloga za pričvršćivanje mora da bude pričvršćena direktno na kožu pacijenta da bi se osigurala 

tačna očitavanja. 
9.	 Usmerite kabl senzora ka vratu pacijenta.
	 Upozorenje: Pažljivo sprovedite sve kablove za pacijenta kako biste smanjili rizik od uplitanja i gušenja 

pacijenta.
10.	Pogledajte sliku 8. Priključite senzor na plavi priključak na uređaju Radius VSM.
11.	Uverite se da monitor može da detektuje signal respiracije (pogledajte uputstvo za uređaj). 

Napomena: Ako se signal respiracije ne detektuje, onda izaberite drugo mesto na vratu koristeći novi 
senzor rainbow Acoustic RAS-45.

C) Uklanjanje senzora rainbow RAS-45
1.	 Pogledajte sliku 9. Otkačite senzor.
2.	 Lagano povucite jezičak lepljivog dela senzora da biste razvukli i otkačili senzor sa mesta primene.
3.	 Lagano povucite podlogu za pričvršćivanje da biste podigli i uklonili lepljivi deo sa ramena pacijenta.
	 Oprez: Povucite lepljivi deo senzora u istom pravcu u kom raste dlaka da biste smanjili moguću neprijatnost.

KOMPATIBILNOST
Ovaj senzor je namenjen za upotrebu samo sa uređajima na kojima je omogućena upotreba za 
rainbow Acoustic Monitoring i koji imaju Masimo rainbow SET tehnologiju ili monitore pulsne 
oksimetrije licencirane za upotrebu senzora kompatibilnih sa rainbow Acoustic. Svaki senzor je 
napravljen da pravilno funkcioniše samo na sistemima pulsne oksimetrije proizvođača 
originalnog uređaja. Upotreba ovog senzora sa drugim uređajima može dovesti do izostanka 
rada ili nepravilnog rada.

Referentne informacije o kompatibilnosti potražite na adresi: www.Masimo.com

GARANCIJA
KORPORACIJA MASIMO GARANTUJE SAMO PRVOM KUPCU DA OVAJ PROIZVOD, KADA SE KORISTI PREMA 
UPUTSTVIMA KOJE MASIMO ISPORUČUJE UZ PROIZVODE, NEĆE IMATI NEDOSTATKE U MATERIJALIMA I 
IZRADI U PERIODU OD ŠEST (6) MESECI. PROIZVODI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU IMAJU GARANCIJU ZA 
UPOTREBU SAMO ZA JEDNOG PACIJENTA. 

PRETHODNO NAVEDENO PREDSTAVLJA ISKLJUČIVU I IZRIČITU GARANCIJU PRIMENJIVU NA PROIZVODE 
KOJE KORPORACIJA MASIMO PRODAJE KUPCU. KORPORACIJA MASIMO SE IZRIČITO ODRIČE SVIH 
DRUGIH USMENIH, IZRIČITIH ILI PODRAZUMEVANIH GARANCIJA, UKLJUČUJUĆI, BEZ OGRANIČENJA, 
SVE GARANCIJE ZA PRIKLADNOST ZA PRODAJU ILI PODESNOST ZA ODREĐENU NAMENU. ISKLJUČIVA 
OBAVEZA KORPORACIJE MASIMO I ISKLJUČIVI PRAVNI LEK KUPCA ZA KRŠENJE GARANCIJE ĆE BITI, PREMA 
IZBORU KORPORACIJE MASIMO, POPRAVKA ILI ZAMENA PROIZVODA.

IZUZECI OD GARANCIJE
OVA GARANCIJA SE NE PRENOSI NI NA JEDAN PROIZVOD KOJI JE KORIŠĆEN NASUPROT UPUTSTVIMA 
ZA RAD ISPORUČENIH UZ PROIZVOD ILI AKO SE PROIZVOD POGREŠNO KORISTI, IZLOŽEN JE NEMARU, 
ODNOSNO OŠTEĆEN JE USLED SLUČAJNE ILI SPOLJNE ŠTETE. OVA GARANCIJA SE NE PRENOSI NI NA 
JEDAN PROIZVOD KOJI JE BIO PRIKLJUČEN NA NEADEKVATAN INSTRUMENT ILI SISTEM, KOJI JE IZMENJEN, 
RASTAVLJEN ILI PONOVO SASTAVLJEN. OVA GARANCIJA SE NE PRENOSI NA SENZORE ILI KABLOVE ZA 
PACIJENTA KOJI SU PONOVO OBRAĐENI, PREPRAVLJENI ILI RECIKLIRANI.

NI U KOM SLUČAJU KORPORACIJA MASIMO NEĆE BITI ODGOVORNA KUPCU NITI NEKOJ DRUGOJ OSOBI 
ZA SLUČAJNE, POSREDNE, POSEBNE ILI POSLEDIČNE ŠTETE (UKLJUČUJUĆI BEZ OGRANIČENJA IZGUBLJEN 
PRIHOD), ČAK IAKO JE ZNALA DA POSTOJI MOGUĆNOST DA SE TO DOGODI. ODGOVORNOST KORPORACIJE 
MASIMO PREMA KUPCU ZA PRODATE PROIZVODE (NA OSNOVU UGOVORA, GARANCIJE, ODŠTETNOG 
PRAVA ILI DRUGE ŽALBE) NI U KOM SLUČAJU NEĆE PREMAŠIVATI IZNOS KOJI JE KUPAC PLATIO ZA SERIJU 
PROIZVODA KOJI SU PREDMET ŽALBE. NI U KOM SLUČAJU KORPORACIJA MASIMO NEĆE BITI ODGOVORNA 
ZA ŠTETU KOJA JE NASTALA U VEZI SA PROIZVODOM KOJI JE PONOVO OBRAĐEN, PREPRAVLJEN ILI 
RECIKLIRAN. OGRANIČENJA NAVEDENA U OVOM ODELJKU NE ISKLJUČUJU NIKAKVU ODGOVORNOST 
KOJA PREMA VAŽEĆEM ZAKONU O ODGOVORNOSTI ZA KVALITET PROIZVODA NE MOŽE BITI ZAKONSKI 
ISKLJUČENA UGOVOROM.

NE POSTOJI PODRAZUMEVANA LICENCA
Senzor za jednog pacijenta je licenciran kao patent korporacije Masimo za upotrebu samo na jednom pacijentu. 
Kupovina ili posedovanje ovog senzora ne daje izričitu niti podrazumevanu licencu za korišćenje senzora ni sa 
jednim uređajem koji nije odobren ili zasebno odobren za upotrebu Acoustic senzora za respiraciju ili na bilo 
koji drugi način osim za upotrebu samo za jednog pacijenta.  

Prihvatanjem ovog proizvoda potvrđujete i pristajete na to da vam nije dodeljena nikakva licenca za korišćenje 
ovog proizvoda na više pacijenata.  

Odložite senzor u otpad nakon upotrebe na jednom pacijentu.

OPREZ: PREMA SAVEZNOM ZAKONU (SAD) OVAJ PROIZVOD SME DA SE PRODAJE SAMO OD STRANE LEKARA 
ILI PO NJEGOVOM NALOGU.
Za profesionalnu upotrebu. Pogledajte uputstva za upotrebu za celovite informacije o prepisivanju, uključujući 
indikacije, kontraindikacije, upozorenja, mere opreza i neželjena dejstva.

Ako dođe do nekog ozbiljnog incidenta u vezi sa proizvodom, obavestite odgovarajuće nadležno telo u svojoj 
zemlji i proizvođača.
Sledeći simboli mogu da budu prikazani na proizvodu ili nalepnici proizvoda:

SIMBOL DEFINICIJA SIMBOL DEFINICIJA SIMBOL DEFINICIJA

GR-10199B

(plava pozadina)

Sledite uputstva za 
upotrebu 

Zasebno prikupljanje 
električne i elektronske 
opreme (WEEE).

Oprez: Prema saveznom zakonu 
(SAD), ovaj proizvod sme da se 
prodaje samo od strane lekara ili 
po njegovom nalogu

Pogledajte uputstva za 
upotrebu Šifra serije

Oznaka usklađenosti sa 
Direktivom EU o medicinskim 
sredstvima 93/42/EEC

Title:  Graphic, Manufacturer Symbol, Masimo
PCX-1986
Revision A
DRO-23934
05/09

Proizvođač Kataloški broj (broj modela) Ovlašćeni predstavnik u  
Evropskoj zajednici

Rok upotrebe  
GGGG-MM-DD Masimo referentni broj Telesna težina

Ne koristiti više puta/
Za upotrebu samo na 
jednom pacijentu

Veće od Opseg temperature skladištenja

Nije sterilno Manje od Držati na suvom

LATEX

PCX-2108A
02/13

Nije napravljeno od 
lateksa od prirodnog 
kaučuka

Ograničenje vlažnosti kod 
skladištenja

Ne koristiti ako je pakovanje 
oštećeno i pogledati uputstva 
za upotrebu

Oprez Lomljivo, pažljivo rukovati
X

Dioda koja emituje svetlost (LED) 
LED emituje svetlost kada je pod 
strujnim naponom

Medicinsko sredstvo Jedinstveni identifikator 
medicinskog sredstva Uvoznik

Distributer
Uputstva/uputstva za upotrebu/priručnici dostupni su u elektronskom formatu na adresi  
http://www.Masimo.com/TechDocs
Napomena: Elektronsko uputstvo za upotrebu nije dostupno u svim zemljama.

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

Masimo, SET, , rainbow, rainbow Acoustic Monitoring, rainbow acoustic, X-Cal, RAM i RRa su registrovani žigovi 
korporacije Masimo Corporation na saveznom nivou.

Radius VSM i Radius su žigovi korporacije Masimo Corporation.


