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Supplement

DIRECTIONS FOR

@ Reusable @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

Prior to using this product the user should read and understand the Directions for Use for the sensor, and this Directions for Use.

WARNINGS, CAUTIONS AND NOTES

« Do not self-diagnose or self-medicate on the basis of the measurements. Always consult your doctor.
Do not leave the sensor components unattended around children. Small items may become choking hazards.
To ensure continued monitoring, routinely verify the wireless connection.
When using multiple Radius PPG sensors, repeat pairing before monitoring to ensure proper wireless connection.
When using Radius PPG, keep it within the recommended range from the connected device (see Wireless Technology Information for details);
moving outside of this range may cause a loss in connection with the smart device/mobile application.
When using Radius PPG, relocate the devices away from sources that may interfere with the Bluetooth connection. The presence of other
devices that may create radio frequency interference (RFI) may result in loss of Quality of Service (see Specifications for details) of the Bluetooth
connection. Devices that may cause RFI include but are not limited to the following: electrocautery equipment, diathermy equipment, other
cellular telephones, wireless PC and tablets, pagers, RFID devices, MRI, and electromagnetic security systems.

LIGHT INDICATOR GUIDE
The reusable chip includes a light to indicate battery and pairing status. Refer to the table for a description of the color of the flashing light, and next
steps.

Color ‘ Descri ‘ Next steps
Green |- Successful insertion of chip into sensor « Follow app instructions for pairing
Blue |° Successful pairing of chip to mobile device | Verify data is displayed on app

and app

Remove tab to activate battery

Refer to Directions for Use for the Radius PPG Adhesive Sensor
Disconnect reusable chip from sensor, wait 30 seconds, insert
chip into sensor

- Battery seal tab has not been removed to
Purple activate battery
- Battery is obstructed

Orange |+ Low sensor battery

Consider replacing sensor, do not discard reusable chip

Depleted sensor battery Replace sensor, do not discard reusable chip. If issue persists,
Hardware or sensor failure, chip blinking replace reusable chip
board failure code Contact Masimo Technical Support, or replace sensor and chip

Red

CLEANING
WARNING: Before cleaning, make sure the device is off and is not applied to a patient.

Thoroughly clean the Radius PPG reusable chip before applying to a new patient.

To surface clean the reusable chip:
1. Remove the sensor from the patient and disconnect the reusable chip.
2. Wipe all surfaces of the reusable chip with one of the following:
a. 70% Isopropyl alcohol
b. 10% (1:10) chlorine bleach to water solution
C Quaternary ammonium chloride solution
3. Allow the reusable chip and receiver to dry thoroughly before using again.
CAUTIONS:
« To avoid permanent damage to the reusable chip, do not use undiluted bleach (5-5.25% sodium hypochlorite) or any other cleaning solution not
recommended.
« Do not immerse the reusable chip in any liquid solution.
« Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave or ethylene oxide.

ENVIRONMENTAL SPECIFICATIONS

Storage/Transport Temperature -40 - +70°C @ ambient humidity

Operating Temperature 0-40°C @ ambient humidity

Storage/Transport Humidity 5-95% non-condensing

Operating Humidity 5-95% non-condensing

Atmospheric Pressure 540 to 1060 mBar @ ambient temperature and humidity

BATTERY LIFE
Battery Life 96 hours in typical continuous usage

WIRELESS TECHNOLOGY INFORMATION

Bluetooth LE Wireless Technology
Modulation Type GFSK
Max. Output Power +8 dBm
Frequency Range 2402-2480 MHz
Antenna Peak Gain 1 dBi
Recommended Range 100 ft (~30 meters) line-of-sight
Quality of Service (QoS) Delay < 30 seconds
Security Proprietary binary protocol
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FCCID are as follows: Chip: VKF-AIRTBO1
ICIDs are as follows: Chip: 7362A-AIRTBO1

EU Radio Equi Directive (RED 2014/53/EU)
Radius PPG Receiver: Radius PPG Chip:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

WARNING: Changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the user’s authority to operate the
equipment.

WARNING: The frequency bands of this device (2.4 GHz) are only for indoor use, in accordance with international telecommunication requirements.

CAUTION: Keep the Radius PPG away from electrical equipment that emits radio frequencies to minimize radio interference. Radio interference may
result in no or inaccurate readings.

Note: This device complies with part 15 of FCC Rules and Industry Canada’s license-exempt RSSs. Operation is subject to the following two conditions:
(1) This device may not cause harmful interference, and (2) this device must accept any interference received, including interference that may cause
undesired operation.

Note: When using Radius PPG consideration should be taken to local government frequency allocations and technical parameters to minimize the
possibility of interference to/from other wireless devices.

Note: This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits
are designed to provide reasonable protection against harmful interference in a residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate
radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio communications.
However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful interference to radio
or television reception, which can be determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one
or more of the following measures:

« Reorient or relocate the receiving antenna.

« Increase the separation between the equipment and receiver.

« Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.
RF Radiation Exp S This equipment has been exempted from FCC RF radiation exposure testing set forth for an uncontrolled
environment.

Note: Users are advised that high-power radars are allocated as primary users (i.e. priority users) of the bands 5250-5350 MHz and 5650-5850 MHz and
that these radars could cause interference and/or damage to LE-LAN devices

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

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

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

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

NO IMPLIED LICENSE
PURCHASE OR POSSESSION OF THIS PRODUCT DOES NOT CARRY ANY EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE WITH ANY DEVICE THAT IS NOT AN
AUTHORIZED DEVICE OR SEPARATELY AUTHORIZED TO USE MASIMO PRODUCTS.

RECOMMENDED SEPARATION DISTANCES

RECOMMENDED SEPARATION DISTANCE BETWEEN PORTABLE AND MOBILE RF COMMUNICATION EQUIPMENT AND THE ME EQUIPMENT

The ME Equipment is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The
customer or the user of the ME Equipment can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the ME Equipment as recommended below,
according to the maximum output power of the communication equipment.

SEPARATION DISTANCE ACCORDING TO FREQUENCY OF TRANSMITTER (M)

RATED MAXIMUM OUTPUT POWER

OF TRANSMITTER (W) 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
d=1.174/P d=1.17*/P d=233*%/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 037 037 0.74
1 117 1.17 233
10 37 37 7.37
100 11.7 11.7 233

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance (d) in meters (m) can be
estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.
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CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

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

events.

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:

DEFINITION

Follow instructions for use

SYMBOL

DEFINITION

Separate collection for electrical and electronic
equipment (WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINITION

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

Consult instructions for use

Lot code

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

Authorized representative in the European

EE EH OQF

Manufacturer Catalogue number (model number) community
Date of manufacture . .
YYYY-MM-DD Masimo reference number T ﬂ Body weight

Serial Number

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

Storage temperature range

=

Do not discard

Greater than

Keep dry

B>

Non-Sterile

Less than

Do not use if package is damaged and
consultinstructions for use

Not made with natural rubber latex

Storage humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

Caution

Bluetooth

>

(yellow background)

Warning

e [> @

Fragile, handle with care

Federal Communications
Commission (FCC) Licensing

FCC ID:

Identifies unit has been
registered as a radio device

Medical device

Unique device identifier

|P47

Protected against solid foreign objects of
1.0 mm diameter and greater and protected
against the effects of temporary immersion
in water

P22

Protected against solid foreign objects of
12.5 mm diameter and greater and protection
against vertically falling water drops when
enclosure is tilted at 15 degrees

o,

&)

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

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG and Masimo SafetyNet are trademarks of Masimo Corporation.
Masimo, SET and § are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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Radius PPG™ et Masimo SafetyNet™ fr
Supplément

MODE D'EMPLOI

@ Réutilisable @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

Avant dutiliser ce produit, I'utilisateur doit lire et comprendre le Mode d’emploi du capteur et ce Mode d’emploi.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

Ne pas effectuer d'auto-diagnostic ou pratiquer d’automédication sur la base des mesures. Toujours consulter un médecin.

Ne pas laisser le composant du capteur sans surveillance prés des enfants. De petits éléments peuvent présenter un risque d'étouffement.

Pour assurer une surveillance continue, vérifier régulierement la connexion sans fil.

En cas d'utilisation de plusieurs capteurs de Radius PPG, répéter le couplage avant la surveillance pour assurer une connexion sans fil correcte.
Lors de I'utilisation de Radius PPG, le maintenir dans la plage recommandée a partir du dispositif connecté (voir Informations sur la technologie
sans fil pour plus de détails) ; un déplacement en dehors de cette plage peut entrainer une perte de connexion avec l'appareil intelligent/
I'application mobile.

Lors de I'utilisation de Radius PPG, déplacer les appareils loin des sources qui peuvent interférer avec la connexion Bluetooth. La présence d’autres
appareils peut créer des interférences de fréquence radio (RFI) qui peuvent entrainer une perte de qualité de services (voir Spécifications pour
plus d'informations) de la connexion Bluetooth. Les appareils qui peuvent causer des RFI comprennent, sans toutefois s'y limiter : les équipements
d‘électrocautérisation, les équipements de diathermie, les autres téléphones cellulaires, les PC et tablettes sans fil, les téléavertisseurs, les
dispositifs RFID, les IRM et les systémes de sécurité électromagnétique.

GUIDE DU VOYANT LUMINEUX
La puce réutilisable comprend un voyant pour indiquer I'état de la batterie et de I'appairage. Consulter le tableau pour une description de la couleur
du voyant clignotant ainsi que les étapes suivantes.

Vert

Insertion réussie de la puce dans le capteur Suivre les instructions de I'application pour I'appairage

Appairage réussi de la puce avec I'appareil

Bleu mobile et 'application

Vérifier que les données s'affichent sur I'application

Retirer la languette pour activer la batterie

Se reporter au mode d'emploi du capteur adhésif Radius PPG
Débrancher la puce réutilisable du capteur, attendre 30 secondes,
insérer la puce dans le capteur

« Lalanguette d'étanchéité de la batterie n'a
Violet pas été retirée pour activer la batterie
« La batterie est obstruée

Envisager de remplacer le capteur, ne pas jeter la puce

Orange Batterie du capteur faible

réutilisable
. Batterie de capteur déchargée . Remp}acer le capteur, ne pas jeter la pt{ce_r_eutlllsable. Sile
P ", probléme persiste, remplacer la puce réutilisable
Rouge - Défaillance du matériel ou du capteur, code |, Contacter l'assistance technique de Masimo ou remplacer le
de défaillance de la carte a puce clignotant q P
capteur et la puce
NETTOYAGE

AVERTISSEMENT : avant de procéder au nettoyage, s'assurer que 'appareil est éteint et n'est pas appliqué sur un patient.
Nettoyer soigneusement la puce réutilisable Radius PPG avant de I'appliquer a un nouveau patient.
Pour nettoyer la surface de la puce réutilisable :
1. Retirer le capteur du patient et déconnecter la puce réutilisable.
2. Essuyer toutes les surfaces de la puce réutilisable avec I'un des produits suivants :

a. Alcool isopropylique a 70 %
b. Solution d’eau de Javel a 10 % (1:10) et d'eau
. Solution de chlorure d'ammonium quaternaire

3. Laisser la puce réutilisable et le récepteur sécher complétement avant de les réutiliser.

MISES EN GARDE :

« Afin de ne pas endommager la puce réutilisable de maniére irréversible, ne pas utiliser d'eau de Javel non diluée (5 a 5,25 % d’hypochlorite de sodium)
ou toute autre solution de nettoyage non recommandée.

« Ne pas immerger la puce réutilisable dans une solution liquide.

« Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a I'autoclavage ou a l'oxyde d’éthyléne.

SPECIFICATIONS ENVIRONNEMENTALES

Température de transport/stockage -40 a +70 °C a humidité ambiante

Température de fonctionnement 0 a 40 °C a humidité ambiante

Humidité de transport/stockage 5 a 95 %, sans condensation

Humidité de fonctionnement 5a95 %, sans condensation

Pression atmosphérique 540 a 1 060 mBar a température et humidité ambiantes

DUREE DE VIE DE LA PILE
Durée de vie de la pile 96 heures en utilisation continue typique

INFORMATION SUR LA TECHNOLOGIE SANS FIL

surla jie sans fil LE
Type de modulation GFSK
Puissance de sortie max. +8 dBm
Plage de fréquences 2 402-2 480 MHz
Gain de créte de |'antenne 1.dBi
Plage recommandée Champ de vision ~ 30 métres (100 pieds)
Qualité du service (QoS) Délai < 30 secondes
Sécurité Protocole binaire propriétaire
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Les ID FCC sont les suivants : Puce : VKF-AIRTBO1
Les ID d'IC sont les suivants : Puce : 7362A-AIRTBO1

Directive p sur les éq dioélectri (DER 2014/53/UE)
Récepteur Radius PPG : Puce Radius PPG:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

AVERTISSEMENT : tout changement ou toute modification n‘ayant pas été expressément autorisé par l'autorité en charge de la mise en conformité
peut entrainer une annulation de I'habilitation de Iutilisateur a faire fonctionner I'appareil.

AVERTISSEMENT : les bandes de fréquences de cet appareil (2,4 GHz) ne sont destinées qu'a un usage intérieur, conformément aux exigences
internationales en matiere de télécommunications.

MISE EN GARDE : maintenir le Radius PPG a I'écart des équipements électriques qui émettent des fréquences radio afin de minimiser les interférences.
Les interférences radio peuvent entrainer une absence totale de mesure ou des mesures imprécises.

Remarque : cet appareil est conforme a la partie 15 des régles de la FCC et des RSS exemptés de licence d’Industrie Canada. Son fonctionnement
est subordonné aux deux conditions suivantes : (1) cet appareil ne doit pas provoquer d'interférences nocives et (2) cet appareil doit supporter toute
interférence recue, notamment toute interférence pouvant provoquer un fonctionnement indésirable.

Remarque : lors de I'utilisation du Radius PPG, il convient de prendre en considération les paramétres techniques ainsi que l'attribution de fréquences
locales du gouvernement afin de minimiser le risque d'interférence vers/depuis d'autres appareils sans fil.

Remarque : cet appareil a été testé et déclaré conforme aux limites applicables aux appareils numériques de classe B conformément au chapitre 15
des régles de la FCC (Etats-Unis). Ces limites sont congues afin de fournir une protection raisonnable contre toute interférence, dans le cadre d’un
environnement résidentiel. Cet équipement génére, utilise et peut émettre une énergie a radiofréquence. S'il n'est pas installé et utilisé conformément
aux instructions fournies, il peut créer des interférences pouvant perturber les communications radio. Il n'est toutefois pas garanti qu’une installation
particuliére soit exempte d'interférences. Si cet appareil provoque des interférences perturbant la réception de la radio ou de la télévision, ce que I'on
peut déterminer en allumant et en éteignant I'appareil, il est recommandé de corriger l'interférence en procédant, au choix, comme suit :

« Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

« Augmenter la distance entre I'appareil et le récepteur.

« Faire appel au distributeur ou a un technicien radio/TV expérimenté.
Déclaration relative a I'exposition aux radiofréq es : cet équipement a été exempté des essais d’exposition aux radiofréquences de la FCC pour
un environnement non controlé.

Remarque : les utilisateurs sont informés que les radars haute puissance sont attribués en tant qu'utilisateurs principaux (c’est-a-dire, utilisateurs
prioritaires) des bandes 5 250-5 350 MHz et 5 650-5 850 MHz et que ces radars pourraient causer des interférences et/ou des dommages aux appareils
LE-LAN

GARANTIE

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

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

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d’emploi fourni avec le produit ou sujet a un emploi abusif, & une négligence, a un
accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant été connecté a un appareil ou un systéme non prévu, ayant été
modifié, démonté ou remonté. Cette garantie ne sétend pas aux produits ayant subi une transformation, un reconditionnement ou un recyclage.

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

AUCUNE LICENCE TACITE
L’ACHAT OU LA POSSESSION DE CE PRODUIT NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UNE UTILISATION AVEC TOUT APPAREIL
NON INDIQUE OU N'ETANT PAS SPECIFIQUEMENT INDIQUE POUR UTILISATION AVEC LES PRODUITS MASIMO.

DISTANCES DE SEPARATION RECOMMANDEES

DISTANCE DE SEPARATION RECOMMANDEE ENTRE LES EQUI?EMENTS DE COMMUNICATION PORTABLES ET MOBILES A RADIOFREQUENCES ET
L'EQUIPEMENT MEDICAL

L'’équipement médical est concu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique ou les perturbations liées
aux RF irradiées sont sous contrdle. Le client ou Il'utilisateur de I'équipement médical peut contribuer & éviter les interférences
électromagnétiques en conservant une distance minimum entre les équipements de communication & RF portables et mobiles
(transmetteurs) et '€quipement médical comme recommandé ci-dessous, selon la puissance de sortie maximum des équipements
de communication.

DISTANCE DE SEPARATION EN FONCTION DE LA FREQUENCE DE L'EMETTEUR (M)

PUISSANCE DE SORTIE NOMINALE

MAXIMUM DU TRANSMETTEUR (W) IREULGEERL s 80 MHz 2 800 MHz 800 MHz 4 2,5 GHz
d=1,17*/P d=1,17%/P d=233*%/P

0,01 0,12 0,12 0,23

01 037 037 0,74

1 117 117 2,33

10 37 37 737

100 1,7 1,7 233

Pour les transmetteurs avec une puissance de sortie nominale maximum non mentionnée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée (d) en métres (m) peut étre estimée avec I'équation applicable a la fréquence du transmetteur, ot P est la puissance de
sortie nominale maximum du transmetteur en watts (W) selon le fabricant du transmetteur.

Remarque 1:a 80 MHz et 800 MHz, la plus haute plage de fréquences s'applique.

Remarque 2 : ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par
I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU QUE PAR UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE

D’'UN MEDECIN.

Réservé a un usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, notamment les indications, contre-

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

SYMBOLE |

DEFINITION

Suivre le mode d'emploi

| SYMBOLE

DEFINITION

Collecte séparée des équipements électriques et
électroniques (DEEE).

| SYMBOLE |

Rx ONLY

DEFINITION

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

Consulter le mode d'emploi

Code de lot

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

L E O

Fabricant Référence du catalogue (référence du modele) Représentant agréé dans I'Union européenne
Date de fabrication s i N . .
AAAA-MNL) Numéro de référence Masimo T ﬂ Poids du patient

Serial Number (Numéro de série)

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

Plage de température de stockage

=

Ne pas jeter

Supérieura

Maintenir au sec

>

Non stérile

Inférieur a

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

Ne contient pas de latex naturel

Limite d’humidité de stockage

Limite de pression atmosphérique

Mise en garde

Bluetooth

>

(fond jaune)

Avertissement

e > @

Fragile — Manipuler avec précaution

Licence Federal Communications Commission
(FCQ)

FCC ID:

Signale que 'unité a été enregistrée en tant
quappareil radio

Dispositif médical

Identifiant de dispositif unique

|P47

Protégé contre les corps étrangers solides
de 1,0 mm de diamétre et plus et protégé
contre les effets de Iimmersion temporaire
dans l'eau

P22

Protection contre les corps solides étrangers de
12,5 mm de diameétre et plus et contre la chute
verticale de gouttes d'eau lorsque le boitier est
incliné a 15 degrés

e,

Les instructions/modes d’emploi/manuels
sont disponibles en format électronique &
I'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
Radius PPG et Masimo SafetyNet sont des marques de commerce de Masimo Corporation.
Masimo, SET et 9 sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.

Gl

10693C-elFU-0522




Radius PPG™ und Masimo SafetyNet™ (de

Erganzung

GEBRAUCHSANWEISUNG

@ Wiederverwendbar @ Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril
. 1

Vor der Verwendung dieses Produkts muss der A der die Gelk h isung des Sensors und diese Geb gg
und verstanden haben.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

« Es darf keine Selbstdiagnose oder Selbstmedikation basierend auf den Messwerten erfolgen. Konsultieren Sie immer [hren Arzt.
Die Sensorkomponenten sind fiir Kinder unzuganglich aufzubewahren. Kleine Gegenstande kénnen eine Erstickungsgefahr darstellen.
Um eine kontinuierliche Uberwachung zu gewéhrleisten, iberpriifen Sie regelmaRig die Funkverbindung.
Wenn Sie mehrere Radius PPG-Sensoren verwenden, wiederholen Sie die Kopplung vor der Uberwachung, um eine ordnungsgeméRe drahtlose
Verbindung sicherzustellen.
Wenn Sie Radius PPG verwenden, sollte das Gerat innerhalb des empfohlenen Bereichs des angeschlossenen Geréts bleiben (siehe Informationen
zur Drahtlos-Technologie). Das Verlassen dieses Bereichs kann zu einem Verlust der Verbindung zum Smart-Gerat / zur mobilen App fihren.
Wenn Sie Radius PPG verwenden, halten Sie die Gerate von Quellen fern, durch die die Bluetooth-Verbindung gestort werden kann. Das Vorhandensein
anderer Gerite, die eine Hochfrequenzstérung verursachen konnen, kann zu einem Verlust der Dienstqualitét (Quality of Service) der Bluetooth-Verbindung
fuhren (fur Details siehe Spezifikationen). Unter anderem kénnen die folgenden Gerdte zu Hochfrequenzstérungen fihren: Elektrokauteriegerate,
Diathermiegerate, andere Mobiltelefone, drahtlose PCs und Tablets, Pager, RFID-Geréte, MRT- und elektromagnetische Sicherheitssysteme.

ANLEITUNG ZUR LEUCHTANZEIGE
Der wiederverwendbare Chip verfiigt tiber eine Lampe zur Anzeige des Batterie- und Kopplungsstatus. In der Tabelle finden Sie eine Beschreibung
der Farben der blinkenden Lampe und die nichsten Schritte.

Farbe ‘ Beschreibung ‘ Néchste Schritte

Griin |+ Chip erfolgreich in den Sensor eingefiihrt Folgen Sie zur Kopplung den Anweisungen in der App.

Blau Chip erfolgreich mit Mobilgerét und App gekoppelt |+ Uberpriifen Sie, ob die Daten in der App angezeigt werden.

- Entfernen Sie die Lasche, um die Batterie zu aktivieren.

« Siehe Gebrauchsanweisung fir den Radius PPG-Klebesensor.

« Trennen Sie den wiederverwendbaren Chip vom Sensor, warten
Sie 30 Sekunden und stecken Sie den Chip in den Sensor.

« Batterielasche zur Aktivierung der Batterie wurde
Violett nicht entfernt
- Batterie ist blockiert

« Ziehen Sie in Erwégung, den Sensor auszutauschen. Entsorgen

Orange | - Schwache Sensorbatterie Sie nicht den wiederverwendbaren Chip.

Ersetzen Sie den Sensor. Entsorgen Sie nicht den
Leere Sensorbatterie wiederverwendbaren Chip. Wenn das Problem weiterhin besteht,

Rot « Hardware- oder Sensorausfall, blinkender Chip und ersetzen Sie den wiederverwendbaren Chip.
Platinen-Fehlercode « Wenden Sie sich an den technischen Support von Masimo oder
ersetzen Sie Sensor und Chip.
REINIGUNG

WARNUNG: Vergewissern Sie sich vor einer Reinigung davon, dass das Gerat ausgeschaltet und nicht an einem Patienten angelegt ist.
Reinigen Sie den wiederverwendbaren Radius PPG-Chip griindlich, bevor Sie ihn an einen neuen Patienten anlegen.
Zur Oberflachenreinigung des wiederverwendbaren Chips:
1. Nehmen Sie den Sensor vom Patienten ab und trennen Sie den wiederverwendbaren Chip.
2. Reinigen Sie alle Oberflichen des wiederverwendbaren Chips mit einem der folgenden Produkte:

a. 70%iger Isopropylalkohol
b. 10%ige Chlorbleiche/Wasser-Lésung (1:10)
. Wischtuch mit quartdrer Ammoniumchloridlésung

3. Lassen Sie den wiederverwendbaren Chip und den Empfanger vor der erneuten Verwendung griindlich trocknen.

VORSICHTSHINWEISE:

« Um permanente Schiden am wiederverwendbaren Chip zu vermeiden, darf kein unverdiinntes Bleichmittel (5- bis 5,25%iges Natriumhypochlorit) und
keine andere nicht empfohlene Reinigungsldsung verwendet werden.

« Den wiederverwendbaren Chip nicht in Flussigkeiten eintauchen.

« Sterilisieren Sie nicht mit Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Lager-/Transporttemperatur -40 °C bis +70 °C bei Raumfeuchtigkeit
Betriebstemperatur 0 °C bis 40 °C bei Raumfeuchtigkeit

Feuchtigkeit bei Lagerung/Transport 5-95 %, nicht kondensierend

Luftfeuchtigkeit bei Betrieb 5-95 %, nicht kondensierend

Atmospharischer Druck 540-1060 mbar bei Raumtemperatur und -feuchtigkeit

NUTZUNGSDAUER DES AKKUS
Nutzungsdauer des Akkus 96 Stunden bei gewshnlichem Dauereinsatz

INFORMATIONEN ZUR DRAHTLOS-TECHNOLOGIE

ur Bluetooth LE
Modulationstyp GFSK
Max. Ausgangsleistung +8 dBm
Frequenzbereich 2402-2480 MHz
Spitzenverstarkung der Antenne 1 dBi
Empfohlener Bereich ~ 30 Meter (100 FuB) Sichtlinie
Dienstqualitat (Quality of Service, QoS) Verzégerung < 30 Sekunden
Sicherheit Proprietéres binares Protokoll

Gl 8 10693C-elFU-0522



Die FCC-IDs lauten wie folgt: Chip: VKF-AIRTBO1
Die IC-IDs lauten wie folgt: Chip: 7362A-AIRTBO1

EU-Richtlinie iiber F (RED 2014/53/EV)
Radius PPG-Empféanger: Radius PPG-Chip:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

WARNUNG: Anderungen, die nicht ausdriicklich von der fiir die Konformitat verantwortlichen Stelle genehmigt wurden, kénnen die Befugnis des
Anwenders zur Bedienung des Gerats aufheben.

WARNUNG: GemaR internationalen Telekommunikationsvorschriften sind die Frequenzbénder dieses Geréts (2,4 GHz) nur fur die Verwendung im
Innenbereich bestimmt.

VORSICHT: Halten Sie Radius PPG von elektrischen Geraten fern, die auf Hochfrequenz senden, um Funkstérungen zu minimieren. Hochfrequenzstérungen
kénnen fehlende oder ungenaue Messwerte zur Folge haben.

Hinweis: Dieses Gerat erfillt Teil 15 der FCC-Regeln und die lizenzfreien RSS von Industry Canada. Der Betrieb unterliegt den folgenden beiden
Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Interferenzen hervorrufen und (2) dieses Geréat muss alle eingehenden Interferenzen aufnehmen
kénnen, einschlieBlich Interferenzen, die einen unerwiinschten Betrieb verursachen kénnen.

Hinweis: Wenn das Radius PPG verwendet wird, sind die Frequenzzuweisungen und technischen Parameter der 6rtlichen Regulierungsbehérden zu
berticksichtigen, um mogliche Storung anderer Funkgeréte oder durch diese zu minimieren.

Hinweis: Dieses Gerat wurde gepriift und erfillt die nach Teil 15, FCC-Vorschriften/USA, fiir ein Digitalgerat der Klasse B geltenden Grenzwerte. Diese
Grenzwerte wurden festgelegt, um einen ausreichenden Schutz gegen schédliche Interferenzen in einer Wohn-Einrichtung zu gewahrleisten. Dieses
Gerét erzeugt, verwendet und gibt Hochfrequenzstrahlung ab und kann schéadliche Interferenzen der Hochfrequenzkommunikation hervorrufen, wenn
es nicht den Anweisungen entsprechend installiert und verwendet wird. Es gibt jedoch keine Garantie, dass bei einer bestimmten Installation keine
Stérungen auftreten werden. Wenn dieses Gerat schadliche Interferenzen bei Funk- oder Fernsehempfang erzeugt, was durch Aus- und Einschalten
des Gerats bestimmt werden kann, kann der Benutzer durch eine oder mehrere der folgenden Ma3nahmen versuchen, die Interferenzen zu beheben:

« Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder stellen Sie sie an einem anderen Platz auf.

« VergroBern Sie den Abstand zwischen Gerét und Empféanger.

« Bitten Sie den Fachhéndler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker um Hilfe.
Erklarung zur HF-Strahlenexposition: Dieses Gerdt wurde von den durch die FCC festgelegten HF-Strahlungspriifungen fiir unkontrollierte
Umgebungen ausgenommen.

Hinweis: Die Benutzer seien darauf hingewiesen, dass Hochleistungsradargerate die zugewiesenen Primarnutzer (d. h. die prioritdren Benutzer) der
Bénder 5250-5350 MHz und 5650-5850 MHz sind und diese Radargerate Stérungen und/oder Schaden an LE-LAN-Geréten verursachen kénnen.

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet nur gegenutiber dem Erstkdufer, dass diese Produkte bei Verwendung gemaR den von Masimo mit dem Produkt bereitgestellten
Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind. Die Garantie fiir Einwegprodukte gilt nur fir
die Verwendung fiir einen Patienten.

DIE VORSTEHEND GENANNTE GEWAHRLEISTUNG STELLT FUR DEN KAUFER DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE GEWAHRLEISTUNG FUR DURCH
MASIMO VERKAUFTE PRODUKTE DAR. MASIMO SCHLIESST AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN MUNDLICHEN, AUSDRUCKLICHEN ODER STILL-
SCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN AUS; DIES UMFASST, IST ABER NICHT BESCHRANKT AUF GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH MARKTGAN-
GIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MASIMOS EINZIGE VERPFLICHTUNG UND DER AUSSCHLIESSLICHE REGRESSANSPRUCH
DES KAUFERS BEI JEGLICHEM VERSTOSS GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO ZU
REPARIEREN ODER AUSZUTAUSCHEN.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewahrleistung erstreckt sich nicht auf irgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem Produkt geliefert wurden,
verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrldssigkeit, Unfall oder extern verursachten Schéaden fehlerhaft sind. Diese Gewahrleistung
gilt nicht fiir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerate oder Systeme angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder
zusammengesetzt wurden. Diese Gewahrleistung gilt nicht fiir Produkte, die wiederverwendet, wiederaufbereitet oder wiederverwertet werden.

AUFKEINEN FALLISTMASIMO DEM KAUFER ODERIRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBERHAFTBAR FURIRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN,
NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENEN GEWINN), SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER
SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. FUR DIE SICH UNTER VERTRAG, GARANTIE ODER AUS UNERLAUBTEN BZW. SONSTIGEN HANDLUNGEN ERGEBENDEN
ANSPRUCHE HAFTET MASIMO IN JEDEM FALL NUR IN HOHE DES BETRAGES, DER VOM KUNDEN FUR DAS BETREFFENDE PRODUKT GEZAHLT WURDE.
UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET
ODER RECYCELT WURDE. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS
GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ
KAUF ODER BESITZ DIESES PRODUKTS BEDEUTET KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE ERLAUBNIS FUR EINE NUTZUNG MIT
JEGLICHEN GERATEN, DIE NICHT GENEHMIGT SIND ODER SEPARAT FUR DEN GEBRAUCH MIT MASIMO-PRODUKTEN GENEHMIGT SIND.

EMPFOHLENE MINDESTABSTANDE

EMPFOHLENER ABSTAND ZWISCHEN TRAGBAREN UND MOBILEN HOCHFREQUENZKOMMUNIKATIONSGERATEN UND DEM ME-GERAT

Das ME-Gerat ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der HF-Stérstrahlungen kontrolliert werden.
Der Kunde bzw. Benutzer des ME-Gerats kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er den Mindestabstand
zwischen tragbaren Kommunikationsgerdten sowie mobilen HF-Funkgerdten (Sendern) und dem ME-Gerdt entsprechend der
nachstehenden Empfehlungen einhélt. Diese Empfehlungen basieren auf der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

ABSTAND IM VERHALTNIS ZUR SENDERFREQUENZ (M)

MAXIMALE
AUSGANGSNENNLEISTUNG DES

150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
SENDERS (W) d=1,17"P d=1,17%P d=233*P

0,01 0,12 0,12 023

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 37 37 7,37

100 11,7 11,7 23,3

Bei Sendern mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen Ausgangsnennleistung kann der empfohlene Abstand (d) in Metern
(m) durch die der Senderfrequenz entsprechenden Formel geschitzt werden, wobei P die vom Hersteller angegebene maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) ist.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien treffen u. U. nicht auf alle Situationen zu, da die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen auch durch
Absorption und Reflexion von in der Nahe befindlichen Bauwerken, Gegenstanden und Menschen beeinflusst wird.
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VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR VON ARZTEN ODER AUF DEREN ANORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

Zur professionellen Verwendung. Vollsténdige Verschreibungsinformationen, einschlieBlich Indikationen, Gegenanzeigen, Warnungen, Vorsichtsma83nahmen

und unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

Wenn es im Zusammenhang mit diesem Produkt zu einem schwerwiegenden Zwischenfall kommen sollte, benachrichtigen Sie bitte die zustandige

Behorde lhres Landes und den Hersteller.
Die folgenden Symbole kdnnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten zu sehen sein:

DEFINITION | SYMBOL DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Vorsicht: Laut US-amerikanischem
. Getrennte Sammlung von Elektro- und Bundesgesetz darf dieses Gerét nur von
Gebrauchsanviisung befolgen E Elektronikgeréten(WEEE). Rx ONLY einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes
verkauft werden
Gebrauchsanweisung beachten Chargencode Konformitatskennzeichen beziiglich Richtli-

0123

nie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte

Hersteller

EC|REP

Autorisierter Vertreter in der europdischen
Gemeinschaft

L E QOF

Herstellungsdatum
J-MM-TT

Masimo-Referenznummer

t

(]

Korpergewicht

Serial Number (Seriennummer)

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

Lagertemperaturbereich

=)

Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit

Nicht entsorgen > GroBer als kommen
Nicht verwenden, wenn die Verpackung
A Nicht steril < Kleiner als beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung

beachten

Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

Q@ P

Einschrankungen beziiglich des atmo-
spharischen Drucks

Vorsicht

Bluetooth

A

(gelber Hintergrund)

Warnung

e [> @

Vorsicht, zerbrechlich

Zulassung der Federal Communications
Commission (FCC)

FCC ID:

Bestatigt, dass die Einheit als Funkgerét
registriert ist

Medizinprodukt

Produktidentifizierungsnummer

|P47

Schutz vor festen Fremdkdrpern ab

1,0 mm Durchmesser und Schutz vor den
Auswirkungen des voriibergehenden
Eintauchens in Wasser

1P22

Schutz vor festen Fremdkdrpern ab 12,5 mm
Durchmesser und Schutz vor senkrecht fallenden
Wassertropfen, wenn das Gehause um 15 Grad
geneigt ist

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

Hinweis: elFU ist nicht in allen
Landern verfiigbar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG und Masimo SafetyNet sind Marken der Masimo Corporation.
Masimo, SET und 0 sind auf Bundesebene eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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Radius PPG™ e Masimo SafetyNet™
Supplemento

@ Riutilizzabile

@ Non contiene lattice di gomma naturale

ISTRUZIONI PER L'USO

Non sterile

Prima di usare questo prodotto I'utente deve leggere e comprendere le Istruzioni per I'uso per il sensore e queste Istruzioni per I'uso.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTE
« Non effettuare un‘auto-diagnosi o un‘auto-medicazione sulla base di queste misurazioni. Rivolgersi sempre al medico.

«+ Non lasciare i componenti del sensore incustoditi in presenza di bambini. Oggetti di piccole dimensioni rappresentano un rischio di soffocamento.

Per garantire un monitoraggio continuo, verificare regolarmente la connessione wireless.

Quando si utilizzano piu sensori Radius PPG, ripetere I'accoppiamento prima del monitoraggio per garantire una connessione wireless adeguata.
Quando si utilizza Radius PPG, mantenerlo entro lintervallo raccomandato dal dispositivo collegato (per informazioni dettagliate vedere

Informazioni sulla tecnologia wireless); il mancato rispetto di tale intervallo pud causare l'interruzione della connessione con il dispositivo

smart/I'applicazione mobile.

Quando si utilizza Radius PPG, spostare i dispositivi lontano da fonti che potrebbero interferire con la connessione Bluetooth. La presenza di altri

dispositivi che possono creare interferenze in radiofrequenza (RFI) puo causare una perdita di qualita del servizio (per informazioni, vedere le
Specifiche) della connessione Bluetooth. | dispositivi che possono causare RFl includono, ma non sono limitati a quanto segue: apparecchiature
per elettrocauterio, apparecchiature per diatermia, telefoni cellulari, PC wireless e tablet, cercapersone, dispositivi RFID, sistemi per risonanza

magnetica e di sicurezza elettromagnetica.

GUIDA ALLE SPIE LUMINOSE

Il chip riutilizzabile include una spia di indicazione della carica della batteria e dello stato di associazione. Per il significato dei colori della luce lam-

peggiante fare riferimento alla tabella e ai passaggi seguenti.

Colore ‘ Descrizione ‘ Fasi successive
Verde « Il chip & inserito correttamente nel sensore |« Seguire le istruzioni dell'app per le istruzioni sull'associazione dei dispositivi
Blu + Il chip & associato correttamente al « | dati di verifica sono visualizzati nell'app

dispositivo mobile e all'app

« Rimuovere la linguetta per attivare la batteria

- Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso per il sensore adesivo Radius PPG

« Scollegare il chip riutilizzabile dal sensore, attendere 30 secondi, quindi
inserire il chip nel sensore

« Lalinguetta della batteria non é stata
Viola rimossa per attivare la batteria
« La batteria & ostruita

Arancione |- Batteria del sensore scarica

Considerare di sostituire il sensore, non eliminare il chip riutilizzabile

Batteria del sensore esaurita Sostituire il sensore, non eliminare il chip riutilizzabile. Se il problema
Guasto all'hardware o al sensore, codice di persiste, sostituire il chip riutilizzabile
guasto della scheda chip lampeggiante « Contattare il supporto tecnico Masimo o sostituire sensore e chip

Rosso

PULIZIA
AVVERTENZA: prima di effettuare la pulizia, assicurarsi che il dispositivo sia spento e non applicato a un paziente.

Pulire accuratamente il chip riutilizzabile Radius PPG prima di applicarlo su un nuovo paziente.
Per pulire la superficie del chip riutilizzabile:
1. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegare il chip riutilizzabile.
2. Pulire tutte le superfici del chip riutilizzabile con uno dei seguenti:

a. Alcool isopropilico al 70%
b. Soluzione di candeggina al 10% in acqua (1:10)
C Soluzione di cloruro di ammonio quaternario

3. Lasciare asciugare accuratamente il chip riutilizzabile e il dispositivo ricevente prima di utilizzarlo nuovamente.
ATTENZIONE:

«+ per non arrecare danni permanenti al chip riutilizzabile, non utilizzare candeggina non diluita (ipoclorito di sodio al 5-5,25%) o qualsiasi altra

soluzione detergente non raccomandata.
« Non immergere il chip riutilizzabile in liquidi.
« Non sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.

SPECIFICHE AMBIENTALI

Temperatura di conservazione/trasporto

da -40 °C a +70 °C, umidita ambiente

Temperatura di funzionamento

da 0°Ca 40 °C, umidita ambiente

Umidita di conservazione/trasporto

dal 5 al 95%, senza condensa

Umidita di funzionamento

dal 5 al 95%, senza condensa

Pressione atmosferica

da 540 a 1.060 mBar, temperatura e umidita ambiente

DURATA DELLA BATTERIA

Durata della batteria

96 ore in uso tipico continuo

INFORMAZIONI SULLA TECNOLOGIA WIRELESS

i sulla logia wireless Bluetooth LE
Tipo di modulazione GFSK
Potenza in uscita max +8 dBm
Intervallo di frequenza 2402-2480 MHz
Picco di guadagno dell'antenna 1 dBi

Intervallo raccomandato

~30 metri (100 piedi) linea visuale

Qualita del servizio (QoS)

Ritardo < 30 secondi

Sicurezza

Protocollo binario proprietario
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Gli ID FCC sono i seguenti: Chip: VKF-AIRTBO1
Gli ID IC sono i seguenti: Chip: 7362A-AIRTBO1
Direttiva 2014/53/UE sulle apparecchiature radio (RED)

Ricevitore Radius PPG: Chip Radius PPG:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

AVVERTENZA: modifiche o alterazioni non espressamente approvate dalla parte responsabile della conformita possono annullare I'autorizzazione
dell’'utente all’'uso dell'apparecchiatura.

AVVERTENZA: le bande di frequenza di questo dispositivo (2,4 GHz) sono destinate esclusivamente all'uso in ambienti chiusi, conformemente ai
requisiti internazionali in materia di telecomunicazioni.

ATTENZIONE: per ridurre al minimo le interferenze radio, non posizionare altre apparecchiature elettriche che emettono radiofrequenze in prossimita
del dispositivo Radius PPG. La radiointerferenza puo causare letture inaccurate o assenti.

Nota: il dispositivo & conforme alla parte 15 delle norme FCC e agli standard RSS esenti da licenza di Industry Canada. L'utilizzo & soggetto alle due
condizioni seguenti: (1) non deve causare interferenze dannose e (2) deve accettare eventuali interferenze subite, comprese quelle che possono causare
un funzionamento indesiderato.

Nota: quando si utilizza il dispositivo Radius PPG & necessario tenere conto delle allocazioni di frequenza locali e dei parametri tecnici per ridurre al
minimo la possibilita di interferenza verso/da altri dispositivi wireless.

Nota: questa apparecchiatura @ stata sottoposta a test ed ¢ risultata conforme ai limiti per i dispositivi digitali di classe B, secondo quanto stabilito
dalla Parte 15 delle disposizioni FCC. Questi limiti sono concepiti per fornire una protezione adeguata contro le interferenze dannose in una struttura
residenziale. Questa apparecchiatura genera, utilizza ed & in grado di irradiare energia a radiofrequenza e, se non viene installata e utilizzata in
conformita alle istruzioni, puo causare interferenze dannose alle comunicazioni radio. Non esiste, tuttavia, alcuna garanzia certa che in un determinato
ambiente non si verifichino interferenze. Se questa apparecchiatura causa interferenze dannose alla ricezione radiofonica o televisiva, che possono
essere determinate ad esempio spegnendo e accendendo l'apparecchiatura, l'utente viene incoraggiato a tentare di eliminare tali interferenze
adottando una o piti precauzioni tra quelle indicate di seguito:

« Cambiare l'orientamento o il posizionamento dell'antenna.

« Aumentare la distanza tra I'apparecchiatura e il dispositivo ricevente.

« Rivolgersi al distributore o a un tecnico radio/TV esperto per assistenza.
Dichiarazione di esposizione alle radiazioni RF: questa apparecchiatura é stata esentata dai test di esposizione alle radiazioni RF della FCC stabiliti
per un ambiente non controllato.

Nota: si avvisano gli utenti che i radar ad alta potenza sono assegnati come utenti primari (cioé utenti prioritari) delle bande 5.250-5.350 MHz e 5.650-
5.850 MHz e che tali radar potrebbero causare interferenze e/o danni ai dispositivi LE-LAN.

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

LA GARANZIA SOPRA ESPOSTA E L'UNICA ED ESCLUSIVA APPLICABILE Al 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
COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI SPECIFICI. IL SOLO OBBLIGO DA PARTE DI MASIMO E L'UNICO RIMEDIO A FAVORE DELL'ACQUIRENTE PER
VIOLAZIONE DI QUALUNQUE GARANZIA SARA, A DISCREZIONE DI MASIMO, LA RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DI GARANZIA

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

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELL’ACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA, PER DANNI INCIDENTALI,
INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI
MASIMO SIA STATAINFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI DANNI.LA RESPONSABILITA (CONTRATTUALE, EXTRACONTRATTUALE,
DA GARANZIA O DERIVANTE DA ALTRA RICHIESTA DI RISARCIMENTO) DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALL’ACQUIRENTE NON POTRA IN
NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO DALL'ACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO.
IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RILAVORATI, RIPARATI O RICICLATI. LE
LIMITAZIONI DI CUI AL PRESENTE ARTICOLO NON PRECLUDONO ALCUNA RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI VIGENTI IN MATERIA, NON
POSSA ESSERE PRECLUSA PER CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA
L’ACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO PRODOTTO NON COMPORTA ALCUN TITOLO, ESPRESSO O IMPLICITO, PER L'UTILIZZO CON DISPOSITIVI
CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI, ANCHE SEPARATAMENTE, ALL'UTILIZZO DEI PRODOTTI MASIMO.

DISTANZE DI SEPARAZIONE RACCOMANDATE

DISTANZA DI SEPARAZIONE RACCOMANDATA TRA LE APPARECCHIATURE PER LE COMUNICAZIONI IN RADIOFREQUENZA (RF) PORTATILI E
MOBILI E L'APPARECCHIATURA EM

L'apparecchiatura EM é destinata ad essere utilizzata in un ambiente elettromagnetico dove i disturbi RF radiati sono controllati.
Per prevenire interferenze elettromagnetiche, mantenere una distanza minima tra le apparecchiature per le comunicazioni in
radiofrequenza (RF) portatili e mobili (trasmettitori) e I'apparecchiatura EM, come descritto di seguito e in base alla massima potenza
di uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.

DISTANZA DI SEPARAZIONE IN BASE ALLA FREQUENZA DEL TRASMETTITORE (M)

POTENZA DI USCITA NOMINALE

MASSIMA DEL TRASMETTITORE (W) BCCRENNIEE:I3+ da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
d=117/P d=1,17"/P d=233*P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 117 117 2,33

10 37 37 7,37

100 1.7 1,7 233

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima nominale non elencata qui sopra, la distanza di separazione (d) raccomandata
espressa in metri (m) pud essere calcolata utilizzando l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove “P” indica la
potenza di uscita massima nominale del trasmettitore espressa in watt (W) in base alle indicazioni del produttore del trasmettitore.
Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza maggiore.

Nota 2: queste linee guida possono non essere valide in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica dipende infatti anche dal
grado di assorbimento e di riflessione di strutture, oggetti e persone.
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ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE DEGLI STATI UNITI LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO Al SOLI MEDICI O DIETRO PRESCRIZIONE

MEDICA.

Per uso professionale. Per informazioni complete sulle prescrizioni, compresi i messaggi di avvertenza, le indicazioni, le controindicazioni, le precauzioni

e gli eventi indesiderati, leggere le istruzioni per I'uso.
Nel caso si verifichino gravi incidenti durante I'utilizzo del prodotto, informare il produttore e I'autorita competente del proprio Paese.

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

SIMBOLO |

%\0

DEFINIZIONE

Attenersi alle istruzioni per I'uso

| SIMBOLO

DEFINIZIONE

Raccolta differenziata per apparecchiature
elettriche ed elettroniche (RAEE)

| SIMBOLO |

Rx ONLY

DEFINIZIONE

Attenzione: la legge federale degli
Stati Uniti (USA) limita la vendita del
presente dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica

Consultare le istruzioni per I'uso

Codice lotto

Marchio di conformita alla direttiva europea
sui dispositivi medici 93/42/CEE

Produttore

Numero catalogo (numero modello)

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

L E H

Data di fabbricazione
AAAA-MM-GG

Numero di riferimento Masimo

Peso corporeo

Numero di serie

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

Intervallo temperatura di conservazione

=

Raccolta rifiuti separata

Maggiore di

Conservare in un luogo asciutto

B>

Non sterile

Minore di

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
e consultare le istruzioni per I'uso

Non contiene lattice di gomma naturale

Limitazione dell'umidita di conservazione

Limite di pressione atmosferica

Attenzione

Bluetooth

>

(sfondo giallo)

Avvertenza

e [> @

Fragile, maneggiare con cura

Licenza FCC (Federal Communications
Commission)

FCC ID:

Identifica I'unita registrata come dispositivo
radio

Dispositivo medico

Identificatore dispositivo univoco

|P47

Protetto da penetrazione di corpi estranei
solidi con diametro pari a 1,0 mm e superiore
e protezione contro gli effetti di immersione
temporanea in acqua

IP22

Protetto da penetrazione di corpi estranei
solidi con diametro pari a 12,5 mm e superiore
e protezione contro la caduta verticale di gocce
dacqua con inclinazione della custodia fino
a15°dalla verticale

Sindc,,
& o

©

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

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG e Masimo SafetyNet sono marchi commerciali di Masimo Corporation.
Masimo, SET e 5 sono marchi commerciali registrati a livello federale di Masimo Corporation.
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Radius PPG™ y Masimo SafetyNet™ =
Suplemento

INSTRUCCIONES DE USO

@ Reutilizable @ Fabricado sin létex de caucho natural No estéril

Antes de usar este producto, el usuario debera leer y comprender las Instrucciones de uso del sensor y estas Instrucciones de uso.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

No se autodiagnostique ni automedique con base en las mediciones. Siempre consulte a su médico.

No deje las piezas del sensor desatendidas en presencia de ninos. Los articulos pequenos pueden ser un peligro de asfixia.

Para asegurar la monitorizaciéon continua, compruebe de manera rutinaria la conexion inaldmbrica.

Cuando utilice multiples sensores de Radius PPG, repita la sincronizacion antes de la monitorizacion para asegurar una conexion inaldmbrica adecuada.
Cuando utilice Radius PPG, manténgalo dentro del rango recomendado desde el dispositivo conectado (para conocer los detalles, consulte la informacion
sobre tecnologia inaldmbrica); si se mueve fuera de este rango se podria perder la conexion con el dispositivo inteligente o la aplicacion mévil.

Cuando esté usando Radius PPG, reubique los dispositivos fuera de ese rango de modo que queden lejos de fuentes que pudieran interferir en
la conexién por Bluetooth. La presencia de otros dispositivos puede crear interferencia de radiofrecuencia (RFI) que puede dar como resultado
una pérdida en la calidad del servicio (para conocer los detalles, consulte las Especificaciones) de la conexion por Bluetooth. Los dispositivos
que pueden causar RFI son, entre otros: equipos de electrocauterizacién, equipos de diatermia, otros teléfonos moviles, ordenadores y tabletas
inaldmbricos, buscapersonas, dispositivos RFID, RMN y sistemas de seguridad electromagnética.

GUIA DE INDICADORES LUMINOSOS

El chip reutilizable cuenta con una luz que indica el estado de la bateria y la sincronizacion. Consulte la tabla para obtener una descripcién del color
de la luz intermitente, y los siguientes pasos.

Pasos que se deben segui

Siga las instrucciones de la aplicacion para realizar la

Verde N A
sincronizacion

Introduccién correcta del chip en el sensor

« Sincronizacion correcta del chip con el
dispositivo moévil y la aplicacion

Azul Compruebe los datos que se muestran en la aplicacion

Retire la lengtieta para activar la bateria

Consulte las instrucciones de uso del sensor adhesivo Radius PPG
Desconecte el chip reutilizable del sensor, espere 30 segundos,

e inserte el chip en el sensor

« Lalenglieta de cierre de la bateria no se ha
Morado quitado para activar la bateria
« La bateria esta obstruida

Es probable que tenga que cambiar el sensor. No deseche el

Naranja | - Bateria del sensor baja chip reutilizable
« Bateria del sensor agotada « Reemplace el sensor, no deseche el chip reutilizable. Si el
Rojo | Fallo de hardware o del sensor; el chip problema persiste, reemplace el chip reutilizable
d muestra codigo de error de manera « Pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de
intermitente Masimo o sustituya el sensor y el chip
LIMPIEZA

ADVERTENCIA: Antes de limpiar el dispositivo, asegtrese de que esté apagado y de que no esté conectado al paciente.
Limpie minuciosamente el chip reutilizable Radius PPG antes de volver a utilizarlo con un nuevo paciente.
Para limpiar la superficie del chip reutilizable:
1. Quite el sensor del paciente y desconecte el chip reutilizable.
2. Limpie todas las superficies del chip reutilizable con una de las siguientes opciones:

a. Alcohol isopropilico al 70 %
b. Solucion al 10 % de blanqueador de cloro y agua (1:10)
C Solucién de cloruro de amonio cuaternario

3. Deje que el chip reutilizable y el receptor se sequen completamente antes de volver a utilizarlos.

PRECAUCIONES:

Para evitar dafar el chip reutilizable de manera permanente, no utilice blanqueador no diluido (hipoclorito de sodio al 5-5,25 %) ni ninguna otra
solucién de limpieza no recomendada.

No sumerja el chip reutilizable en ninguna solucion liquida.

No lo esterilice con radiacion, vapor, autoclave ni éxido de etileno.

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Temperatura de almacenamiento/transporte De -40 °C a +70 °C, humedad ambiente
Temperatura de funcionamiento De 0 a 40 °C, humedad ambiente

Humedad de almacenamiento/transporte De 5 a 95 % sin condensar

Humedad de funcionamiento De 5 a 95 % sin condensar

Presion atmosférica 540 a 1060 mBar, temperatura y humedad ambiente

DURACION DE LAS PILAS
| Duracion de las pilas 96 horas de uso continuo normal

INFORMACION SOBRE TECNOLOGIA INALAMBRICA

on sobre la ia inalambrica Bluetooth LE
Tipo de modulacion GFSK
Potencia méxima de salida +8 dBm
Rango de frecuencia 2402-2480 MHz
Ganancia pico de la antena 1 dBi
Rango recomendado campo visual de 30 m (100 pies)
Calidad de servicio (QoS) Retraso < 30 segundos
Seguridad Protocolo binario de propiedad exclusiva
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EI'ID de la FCC es el siguiente: Chip: VKF-AIRTBO1
Los ID de IC son los siguientes: Chip: 7362A-AIRTBO1

Directiva de equipos radi icos de la UE (RED 2014/53/UE)
Receptor Radius PPG: Chip Radius PPG:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

ADVERTENCIA: Los cambios o modificaciones que no sean aprobados expresamente por la parte responsable para su cumplimiento podrian anular
el derecho del usuario a utilizar el equipo.

ADVERTENCIA: Las bandas de frecuencia de este dispositivo (2,4 GHz) son de uso exclusivo para interiores, de acuerdo con los requisitos internacionales
de telecomunicaciones.

PRECAUCION: Mantenga el Radius PPG lejos de equipos eléctricos que emitan radiofrecuencias para minimizar la interferencia de radio. La interferencia
de radio puede impedir que se tomen lecturas o causar que las lecturas sean imprecisas.

Nota: Este dispositivo cumple con la Parte 15 de las normas de la FCC y con la normativa de RSS exentos de licencia de Industry Canada. El
funcionamiento esté sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) Este dispositivo no puede causar interferencias dafinas y (2) este dispositivo debe
aceptar cualquier interferencia que reciba, incluidas las interferencias que puedan afectar al funcionamiento del equipo.

Nota: Cuando esté usando Radius PPG, se debera considerar la asignacion de frecuencia por parte del gobierno y los parametros técnicos para minimizar
la posibilidad de interferencia desde/hacia otros dispositivos inalambricos.

Nota: Se ha comprobado que este equipo cumple los limites para dispositivos digitales de clase B, de acuerdo con el apartado 15 de las normas FCC.
Estos limites se han establecido para ofrecer una proteccion razonable frente a las interferencias perjudiciales en instalaciones domésticas. Este equipo
genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede provocar interferencia
perjudicial en las comunicaciones por radio. No obstante, no es posible garantizar que no vayan a producirse interferencias en una instalacion concreta.
Si este aparato produce interferencias en la recepcion de radio o television, lo que se puede determinar apagando y encendiendo el equipo, se
recomienda al usuario que intente corregirlas realizando una o varias de las siguientes acciones:

« Cambie la orientacion o la ubicacién de la antena receptora.

« Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

« Consulte con el distribuidor o con un técnico especializado en radio/TV para obtener ayuda al respecto.
Declaracion de exposicion a la radiaciéon por RF: Este equipo esta exento de las pruebas de exposicion a la radiacion por RF segun la FCC establecidas
para un entorno no controlado.

Nota: Se advierte a los usuarios que los radares de alta potencia se asignan como usuarios primarios (es decir, usuarios prioritarios) de las bandas 5250-
5350 MHz y 5650-5850 MHz y que estos radares podrian causar interferencia y/o dafios a los dispositivos LE-LAN

GARANTIA

Masimo garantiza tunicamente al comprador original que estos productos, si se usan en conformidad con las instrucciones proporcionadas con los
productos de Masimo, estaran libres de defectos en los materiales y la mano de obra durante un periodo de seis (6) meses. Los productos de uso tinico
estan garantizados solo para su uso en un solo paciente.

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

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

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

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA
LA COMPRA O POSESION DE ESTE PRODUCTO NO CONFIERE LICENCIA EXPRESA O IMPLICITA ALGUNA PARA UTILIZAR ESTE PRODUCTO CON
NINGUN DISPOSITIVO QUE NO ESTE AUTORIZADO O QUE NO CUENTE CON AUTORIZACION POR SEPARADO PARA UTILIZAR PRODUCTOS MASIMO.

DISTANCIA DE SEPARACION RECOMENDADA

DISTANCIA DE SEPARACION RECOMENDADA ENTRE EL EQUIPO DE COMUNICACIONES DE RF PORTATIL Y MOVIL, Y EL EQUIPO ELECTRICO
MEDICO

El equipo eléctrico médico se ha disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de radiofrecuencia
irradiadas estan controladas. El cliente o usuario del equipo eléctrico médico pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre el equipo de comunicaciones de RF portatil y movil (transmisores) y el equipo eléctrico médico
tal y como se recomienda a continuacion, seguin la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

DISTANCIA DE SEPARACION SEGUN LA FRECUENCIA DEL TRANSMISOR (M)

POTENCIA NOMINAL DE SALIDA

MAXIMA DEL TRANSMISOR (W)  IREGEER: YT 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17%/P d=233%/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 037 037 0,74
1 117 117 233
10 37 37 7,37
100 1,7 1,7 233

Para transmisores con potencia nominal de salida méaxima no enumerada anteriormente, la distancia (d) de separacion recomendada
en metros (m) se puede calcular mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal de
salida maxima en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mayor.

Nota 2: Estas directrices pueden no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion
y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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PRECAUCIQN: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO UNICAMENTE A FACULTATIVOS AUTORIZADOS O BAJO
PRESCRIPCION FACULTATIVA.

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

Si se produce algun incidente grave con el producto, notifiquelo a la autoridad competente de su pais y al fabricante.

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

siMBoLO

DEFINICION

SIMBOLO

Recogida por separado de residuos de aparatos

Precaucion: La ley federal (EE. UU.)
restringe la venta de este dispositivo

Siga las instrucciones de uso N . - P n X
9 -— eléctricos y electrdnicos (Directiva RAEE). Rx ONLY Ginicamente a facultativos autorizados o bajo
prescripcion facultativa
Marca de conformidad con la Directiva
Consulte las instrucciones de uso Cédigo de lote europea sobre productos sanitarios
0123

93/42/CEE

Representante autorizado en la Comunidad

L B O

instrucciones de uso

Fabricado sin latex de caucho natural

Limite de humedad de almacenamiento

Limite de presi6n atmosférica

Fabricante Ntimero de catélogo (nimero de modelo) Europea
Fecha de fabricacién . . .
DD-MM-AAAA Nimero de referencia de Masimo T ﬂ Peso corporal
(@) | viodoeni
Nimero de serie P Diodo emisor de uz LED) . . Rango de temperatura de almacenamiento
EILED emite luz cuando recibe corriente
@ No desechar > Mayor que ? Mantener seco
A Noestéri < Menor que @ No use si el envase esta danado y consulte las

Precaucién

Bluetooth

>

(fondo amarillo)

Advertencia

a > | @

Fragil, manipular con cuidado

Licencia de la Comision Federal de
Comunicaciones (FCC)

FCC ID:

Identifica que la unidad se ha registrado
como un dispositivo de radio

Producto sanitario

|dentificador inico de dispositivo

|P47

Protegido contra objetos extrafios sdlidos de
1,0 mm de didmetro y superiores y protegido
contra los efectos de a inmersin temporal
enagua

P22

Protegido frente a objetos extrafios solidos de
12,5 mm de didgmetro y superiores, asi como
frente a gotas de agua que caen verticalmente
cuando la caja estd inclinada a 15 grados

Las Indicaciones/Instrucciones de
uso/Manuales estan disponibles

en formato electrdnico en
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: las instrucciones de uso
en formato electrénico no
estan disponibles en todos
los paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG y Masimo SafetyNet son marcas comerciales de Masimo Corporation.
Masimo, SETy \" son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
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Radius PPG™ och Masimo SafetyNet™ [sv
Tilligg

BR ANVISNING
@ Ateranvandbar @ Denna produkt ar inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril
Innan denna produkt anvénds ska anviandaren lésa och forsta andarhandboken till och denna bruksanvisning.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR

Anvénd inte matningarna som grund for sjalvdiagnos eller sjalvmedicinering. Radfraga alltid ldkare.

Hall barn under uppsikt nar de &r i narheten av sensorns komponenter. Sma féremal kan orsaka kvévning.

For att sékerstélla kontinuerlig 6vervakning, kontrollera den tradlésa anslutningen regelbundet.

Nar du anvander flera Radius PPG-sensorer upprepar du ihopparningen fore 6vervakning for att sdkerstalla att den tradlosa anslutningen fungerar.
Nér Radius PPG anvands, placera den inom rekommenderat avstand fran den anslutna enheten (mer information finns i Information om tradlés
teknik). Om den flyttas utanfor det har omradet kan anslutningen till den smarta enheten/mobilappen forloras.

Nér Radius PPG anvands med en smart enhet ska enheterna flyttas bort fran enheter som kan stéra Bluetooth-anslutningen. Om andra enheter
som kan skapa radiofrekvensstorningar (RFI) finns i ndrheten kan det resultera i férsamrad tjanstekvalitet (ndrmare information finns i avsnittet
Specifikationer) hos Bluetooth-anslutningen. Enheter som kan orsaka radiofrekvensstérningar inkluderar men ar inte begrénsat till féljande:
utrustning for elektrokoagulering eller diatermi, andra mobiltelefoner, tradlosa datorer och surfplattor, personsokare, RFID-enheter, MRT-system
och elektromagnetiska sakerhetssystem.

GUIDE TILL INDIKATORLAMPOR
Det dteranvdndbara chipet inkluderar en lampa for att indikera batteri och parkopplingsstatus. Se tabellen fér en beskrivning av den blinkande
lampans férg och nasta steg.

Gron

Chipet har férts in i sensorn F6lj appinstruktionerna for att parkoppla

Chipet har parkopplats med mobilenheten

Bla
och appen

Verifiera att data visas pa appen

Ta bort fliken for att aktivera batteriet

Se bruksanvisningen for Radius PPG sjalvhéftande sensor
Koppla bort det ateranvandbara chipet fran sensorn, vanta
30 sekunder och sétt i chipet i sensorn

Batteriets forseglingsflik har inte tagits bort
Lila for att aktivera batteriet
Batteriet &r blockerat

Overvig att byta ut sensorn, kassera inte det ateranvandbara

Orange | - Lag batteriniva i sensorn chipet

Urladdat batteri i sensorn Byt ut sensorn, kassera inte det &teranvéndbara chipet. Om
Fel i hardvaran eller sensorn, chipet blinkar problemet kvarstar, byt ut det ateranvandbara chipet
med kortfelkod Kontakta Masimos tekniska support eller byt sensorn och chipet

Rod

RENGORING
VARNING: Se till att enheten &r avstangd och inte applicerad pa en patient fére rengéring.

Rengor Radius PPG ateranvandbart chip noggrant innan det appliceras pa en ny patient.
Utvindig rengdring av ateranvandbart chip:
1. Taloss sensorn fran patienten och koppla bort det dteranvandbara chipet.
2. Torka av alla ytor pa det &teranvandbara chipet med nagot av foljande:

a. 70-procentig isopropylalkohollésning
b. 1:10-spadning av klorblekmedel/vatten (10 %)
C Trasa med kvartarammoniumkloridlésning

3. Lat det dteranvandbara chipet och mottagaren torka helt fore nésta anvandning.

FORSIKTIGHET:

+ Anvand inte koncentrerat blekmedel (5-5,25 % natriumhypoklorit) eller nagon annan rengéringslésning som inte rekommenderas hér, eftersom det
kan orsaka permanenta skador pa det ateranvandbara chipet.

« Det ateranvandbara chipet far inte sankas ned i nagon vatska.

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

MILJOSPECIFIKATIONER

Temperatur vid férvaring/transport -40 °Ctill +70 °C vid omgivande luftfuktighet

Temperatur under anvandning 0-40 °C vid omgivande luftfuktighet

Luftfuktighet vid forvaring/transport 5-95 %, icke-kondenserande

Luftfuktighet under anvéndning 5-95 %, icke-kondenserande

Atmosfariskt tryck 540 till 1 060 mbar vid rumstemperatur och -luftfuktighet
BATTERIETS LIVSLANGD

Batteriets livslangd 96 timmar vid normal kontinuerlig anvéndning

INFORMATION OM TRADLOS TEKNIK

om tradlos Bluetooth LE-teknik
Moduleringstyp GFSK
Max. uteffekt +8 dBm
Frekvensomréde 2402-2 480 MHz
Hogsta antennférstarkning 1 dBi
Rekommenderat omrade ~30 meter (~100 fot) med fri sikt
Tjanstekvalitet (QoS) Fordrojning < 30 sekunder
Sékerhet Eget binadrt protokoll
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FCCID &r foljande: Chip: VKF-AIRTBO1
ICID é&r foljande: Chip: 7362A-AIRTBO1
EU:s direktiv om radioutrustning (RED 2014/53/EV)

Radius PPG-mottagare: Radius PPG chip:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

VARNING: Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen har godkénts av den éverensstimmelseansvarige parten kan upphéva anvandarens
ratt att anvdnda utrustningen.

VARNING: Frekvensen for denna enhet (2,4 GHz) ska endast anvéndas inomhus i enlighet med internationella krav for telekommunikationsutrustning.

FORSIKTIGT: Minska radiostorningar genom att inte anvinda Radius PPG i narheten av elektrisk utrustning som sander ut radiofrekvenser.
Radiostorningar kan leda till att inga eller felaktiga matvérden visas.

Obs! Den hér enheten uppfyller del 15 i FCC-reglerna och Industry Canada-licensundantagna RSS. Anvéndningen lyder under foljande tva bestammelser:
(1) Enheten fér inte orsaka skadliga stérningar, och (2) enheten maste acceptera mottagna stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka odnskad drift.

Obs! Nér du anvéander Radius PPG maste du ta hansyn till frekvenstilldelning fran lokala myndigheter och tekniska parametrar for att minimera risken
for storningar till eller fran andra tradlosa enheter.

Obs! Denna utrustning har testats och befunnits Gverensstimma med gransvardena for en digital enhet av klass B i enlighet med del 15 av FCC-reglerna.
Dessa gransvarden har faststéllts for att ge tillrackligt skydd mot skadliga storningar vid installation i bostader. Denna utrustning alstrar, anvander och
kan utstrala radiofrekvensenergi, och om utrustningen inte installeras och anvénds i enlighet med instruktionerna kan den orsaka skadliga storningar av
radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti for att storningar inte kan intréffa i en viss installation. Om denna utrustning orsakar skadliga stérningar
pa radio- eller TV-mottagning, vilket kan faststéllas genom att utrustningen stangs av och slas pa, uppmanas anvandaren att férsoka atgarda stérningarna
pa nagot av foljande satt:

« Rikta om eller flytta pd mottagarantennen.

« Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

« Kontakta aterforsaljaren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for hjélp.
Anvisning om exponering foér RF-stralning: Denna utrustning har undantagits fran FCC:s testning av exponering fér RF-stralning som anges fér en
okontrollerad miljo.

Obs! Anvandare underrdttas om att hdgeffektradarsystem tilldelas som priméra anvandare (det vill séga prioriterade anvédndare) av frekvenserna
5250-5 350 MHz och 5 650-5 850 MHz och att dessa radarsystem kan orsaka stérningar och/eller skador pa LE-LAN-enheter

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

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

UNDANTAG FRAN GARANTIN

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten, eller som har utsatts for
vardsloshet, vanskétsel, olyckshandelse eller externt dsamkad skada. Denna garanti omfattar inte produkter som har kopplats till icke avsedda enheter
eller system, har @ndrats eller tagits isér eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte produkter som har ombearbetats, reparerats eller dteranvénts.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR GENTEMOT KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADOR, INDIREKTA ELLER
SARSKILDA SKADOR (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN DAROM MEDDELAS. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (UNDER KONTRAKT, GARANTI, ATALBAR HANDLING ELLER
ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA SUMMAN SOM KOPAREN BETALAT FOR PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN. MASIMO ANSVARAR UNDER
INGA OMSTANDIGHETER FOR SKADOR AVSEENDE EN PRODUKT SOM HAR OMARBETATS, REPARERATS ELLER ATERANVANTS. BEGRANSNINGARNA
| DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA ANSVAR SOM UNDER GALLANDE PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS
GENOM KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTADD LICENS .
KOP ELLER INNEHAV AV DENNA PRODUKT MEDFOR INGEN UTTRYCKT ELLER UNDERFORSTADD LICENS ATT ANVANDA DEN MED EN ENHET SOM
INTE AR EN BEHORIG ENHET ELLER SEPARAT BEHORIG ATT ANVANDA MASIMO-PRODUKTER.

REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND

REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND MELLAN BARBAR OCH MOBIL RF-KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING OCH DEN MEDICINSKA
ELEKTRISKA UTRUSTNINGEN

Den medicinska elektriska utrustningen ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé i vilken stralade RF-stérningar kontrolleras.
Kunden eller anvindaren av den medicinska elektriska utrustningen kan hjélpa till att férhindra elektromagnetisk stérning genom
att uppratthélla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och den medicinska elektriska
utrustningen enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

SEPARATIONSAVSTAND I ENLIGHET MED SANDARENS FREKVENS (M)

NOMINELL MAXIMAL UTEFFEKT

FOR SANDARE (W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17%/P d=233%/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 037 0,74
1 117 117 233
10 37 37 7,37
100 1,7 1,7 233

Fér sandare med en nominell maximal uteffekt som inte finns angiven ovan kan det rekommenderade separationsavstandet (d)
i meter (m) uppskattas med hjélp av den ekvation som ér tillamplig for séndarens frekvens, dar P &r séndarens maximala nominella
uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

Anmérkning 1:Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensomréadet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning péaverkas av absorption och reflektion
fran strukturer, foremal och manniskor.

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

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

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
. . X Forsiktigt: Enligt federal lagstiftning
Foljbruksanvisningen ﬁ\/ Separatv insamling for elektrisk och elektronisk RX ONLY | iUsh firdenna enhet endast siljasav lkare
— utrustning (WEEE). < 1 S
eller pé lakares ordination
Konformitetsmarkning for det europeiska
Se bruksanvisningen Partinummer direktivet om medicinteknisk utrustning
o128 93/42/EEG
Tilverkare ) ECIREP Auktoriserad representant i Europeiska

Tillverkningsdatum
AARR-MM-DD

Masimos referensnummer

1

[

Kroppsvikt

Serienummer

Lysdiod (LED)
Lysdioden som lyser nar strom flodar genom den

Forvaringstemperaturomrade

Kassera inte

Storre &n

Forvaras torrt

B>

Osteril

Mindre an

Anvand inte om forpackningen &r skadad och
se bruksanvisningen

Denna produkt & inte tillverkad av naturligt
gummilatex

Luftfuktighetshegransning vid forvaring

[ORECRES SR

Atmosfartryckbegransning

Forsiktigt

Bluetooth

A

(gul bakgrund)

Varning

-a | [> @

Omtalig/brécklig, hantera varsamt

Licens frén Federal Communications
Commission (FCC)

FCC ID:

Identifierar enhet som har registrerats som
radioenhet

Medicinteknisk utrustning

Unik enhetsidentifierare

|P47

Skydd mot intrang av foremal med minst
1,0 mm diameter och skydd mot effekterna
avtillfallig nedsénkning i vatten

IP22

Skydd mot intrang av foremél med minst
12,5 mm diameter och skydd mot vertikalt
fallande vattendroppar nér héljet lutas 15 grader

o indi
S,

©

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

Obs! Den elektroniska
bruksanvisningen &r inte
tiligénglig i alla lénder.

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG och Masimo SafetyNet &r varumérken som tillhér Masimo Corporation.
ér federalt registrerade varumérken som tillhér Masimo Corporation.

Masimo, SET och

G
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Radius PPG™ en Masimo SafetyNet™ [nl
Supplement

GEBRUIKSAANWIJZING

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

Voordat u dit product gebruikt, moet u eerst de gebruiksaanwijzing van de sensor en deze gebruiksaanwijzing lezen en begrijpen.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

« Voer geen zelfdiagnose of zelfmedicatie uit op basis van de metingen. Raadpleeg altijd uw dokter.
Laat de sensoronderdelen niet onbeheerd achter in de buurt van kinderen. Kleine voorwerpen kunnen verstikkingsgevaar opleveren.
Om een continue bewaking te garanderen, controleert u regelmatig de draadloze verbinding.
Als u meerdere Radius PPG-sensoren gebruikt, herhaal dan het koppelen voor de bewaking om een goede draadloze verbinding te garanderen.
Houd de Radius PPG tijdens gebruik binnen het aanbevolen bereik van de aangesloten apparaat (zie Informatie over draadloze technologie voor
meer informatie); als u buiten dit bereik komt, kan dit leiden tot verlies van de verbinding met het smartapparaat/de mobiele applicatie.
Zet de apparaten tijdens gebruik van de Radius PPG uit de buurt van bronnen die de Bluetooth-verbinding kunnen verstoren. De aanwezigheid van
andere apparaten die radiofrequente interferentie (RFI) kunnen veroorzaken, kan leiden tot verlies van servicekwaliteit (zie Specificaties voor meer
informatie) van de Bluetooth-verbinding. Apparaten die RFI kunnen veroorzaken zijn onder andere: elektrocauterisatie-instrumenten, diathermie-
apparatuur, andere mobiele telefoons, draadloze pc’s en tablets, piepers, RFID-apparaten, MRI en elektromagnetische beveiligingssystemen.

GIDS VOOR LICHT-INDICATOR
De herbruikbare chip is voorzien van een lampje dat de batterij- en koppelstatus aangeeft. Raadpleeg de tabel voor een beschrijving van de kleur

van het knipperlicht en wat uw volgende stappen zijn
Kleur ‘ Besch: ng Volgende stappen

« Succesvolle plaatsing van de chip in de
sensor

Groen « Volg de instructies van de app voor het koppelen

Succesvolle koppeling van chip aan mobiel

Blauw
apparaat en app

Controleer of de gegevens worden weergegeven op de app

Verwijder het lipje om de batterij te activeren

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van de Radius PPG kleefsensor
Koppel de herbruikbare chip los van de sensor, wacht

30 seconden en steek de chip in de sensor

Het lipje van de batterijverzegeling om de
Paars batterij te activeren is niet verwijderd
Batterij is geblokkeerd

Overweeg het vervangen van de sensor, maar gooi de

Oranje herbruikbare chip niet weg

Batterij sensor bijna leeg

Vervang de sensor, maar gooi de herbruikbare chip niet weg. Als
het probleem blijft aanhouden, vervangt u de herbruikbare chip
Neem contact op met de technische ondersteuning van Masimo,
of vervang de sensor en de chip

Batterij sensor is leeg
Rood | . Hardware- of sensorfout, foutcode van
knipperende chipbord

REINIGING
WAARSCHUWING: Controleer voordat u gaat reinigen of het apparaat uit staat en niet is aangesloten op een patiént.

Voordat u de Radius PPG herbruikbare chip op een volgende patiént aansluit, moeten deze grondig worden gereinigd.
Het reinigen van het oppervlak van de herbruikbare chip:
1. Verwijder de sensor van de patiént en koppel de herbruikbare chip los.
2. Veeg alle oppervlakken van de herbruikbare chip schoon met een van de volgende middelen:

a. 70% Isopropylalcohol

b. 10% chloorbleekmiddel in water (1:10)

[ Oplossing van quaternair ammoniumchloride
3. Geef de herbruikbare chip en de ontvanger de tijd om goed te drogen voordat u deze weer gebruikt.
LET OP:

« Om permanente schade aan de herbruikbare chip voorkomen, moet u geen onverdund bleekwater (5-5,25% natriumhypochloriet) of een ander
reinigingsmiddel gebruiken die niet is aanbevolen.

« Dompel de herbruikbare chip niet onder in vloeistof.

« Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.

OMGEVINGSSPECIFICATIES

Temperatuur tijdens transport/opslag —40 tot +70 °C bij omgevingsvochtigheid

Bedrijfstemperatuur 0-40 °C bij omgevingsvochtigheid

Luchtvochtigheid bij opslag/transport 5-95% niet-condenserend

Vochtigheid tijdens bedrijf 5-95% niet-condenserend

Atmosferische druk 540 tot 1060 mBar bij omgevingstemperatuur en -vochtigheid

LEVENSDUUR VAN DE BATTERL
Levensduur van de batterij 96 uur bij normaal ononderbroken gebruik

INFORMATIE VAN DRAADLOZE TECHNOLOGIE

ie over draadloze Bluetooth LE-technol
Type modulatie GFSK
Max. piekvermogen +8 dBm
Frequentiebereik 2402-2480 MHz
Max. antennewinst 1 dBi
Aanbevolen bereik ~ 30 meter (100 ft) direct-zichtverbinding
Servicekwaliteit (QoS) Vertraging < 30 seconden
Beveiliging Bedrijfseigen binair protocol
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FCCID zijn als volgt: Chip: VKF-AIRTBO1
IC-ID’s zijn als volgt: Chip: 7362A-AIRTBO1

EU-radi ichtlijn (RED 2014/53/EV)
Radius PPG ontvanger: Radius PPG chip:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

WAARSCHUWING: Wijzigingen of modificaties die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de instantie die verantwoordelijk is voor de compliantie,
kunnen de bevoegdheid van de gebruiker om de apparatuur te gebruiken tenietdoen.

WAARSCHUWING: De frequentiebanden van dit apparaat (2,4 GHz) zijn alleen voor gebruik binnenshuis, in overeenstemming met de internationale
telecommunicatie-eisen.

LET OP: Houd de Radius PPG uit de buurt van elektrische apparaten die radiofrequente energie uitstralen om radio-interferentie te voorkomen. Radio-
interferentie kan leiden tot onnauwkeurige metingen of niet kunnen meten.

Opmerking: Dit apparaat voldoet aan de vereisten van deel 15 van de FCC-regels en de vrijgestelde RSS’s van de Industry Canada. Het gebruik is
onderhevig aan twee voorwaarden: (1) dit apparaat mag geen schadelijke interferentie veroorzaken en (2) dit apparaat moet elke ontvangen
interferentie toestaan, inclusief interferentie die een ongewenste werking kan veroorzaken.

Opmerking: Bij gebruik van de Radius PPG moet rekening worden gehouden met frequentietoewijzingen en technische parameters die door de
plaatselijke overheid zijn opgelegd, om de kans op interferentie naar/van andere draadloze apparaten tot een minimum te beperken.

Opmerking: Deze apparatuur is getest volgens en voldoet aan de limieten voor een digitaal apparaat uit klasse B, conform deel 15 van de FCC-regels.
Deze limieten zijn bedoeld om redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie bij intramurale installaties. Deze apparatuur produceert,
gebruikt en straalt mogelijk radiofrequente energie uit en kan, indien niet volgens de aanwijzingen geinstalleerd en gebruikt, schadelijke interferentie
veroorzaken aan radioverkeer. Er wordt echter geen garantie gegeven dat er geen interferentie zal optreden bij een bepaalde configuratie. Als de
apparatuur schadelijke interferentie veroorzaakt aan radio- of televisieontvangst, wat kan worden vastgesteld door de apparatuur uit en weer aan te
zetten, wordt de gebruiker aangeraden zelf de interferentie op te heffen door:

+ De antenne voor de ontvangst in een andere stand of ergens anders te plaatsen.

« De afstand tussen het apparaat en de ontvanger te vergroten.

« Contact op te nemen met de dealer of een ervaren radio/tv-technicus voor assistentie.
Verklaring blootstelling aan RF-straling: Deze apparatuur is vrijgesteld van de tests van de FCC met betrekking tot blootstelling aan RF-straling voor
een ongecontroleerde omgeving.

Opmerking: Gebruikers worden erop attent gemaakt dat krachtige radars primaire gebruikers (d.w.z. prioritaire gebruikers) zijn van de banden 5250-
5350 MHz en 5650-5850 MHz en dat deze radars storing en/of schade aan LE-LAN-apparaten kunnen veroorzaken

GARANTIE

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

HET HIERVOOR BEPAALDE IS DE ENIGE GARANTIE VAN TOEPASSING OP DOOR MASIMO AAN DE 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 producten die opnieuw
zijn gebruikt/geprepareerd of gerecycled.

ONDER GEEN ENKELE VOORWAARDE IS MASIMO AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF DERDEN VOOR EVENTUELE BIJKOMSTIGE, INDIRECTE, BIJZZONDERE
OF VERVOLGSCHADE (MET INBEGRIP VAN, DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERFDE WINST) EN DIT ZELFS NIET INDIEN Z1J 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

DE AANKOOP OF HET BEZIT VAN DIT PRODUCT VERLEENT NIET HET UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE RECHT TOT GEBRUIK VAN DIT PRODUCT MET
APPARATUUR DIE GEEN GOEDGEKEURDE APPARATUUR IS, OF MET APPARATUUR WAARVOOR NIET AFZONDERLIJK TOESTEMMING VOOR GEBRUIK
MET HET MASIMO PRODUCTEN VERKREGEN IS.

AANBEVOLEN SCHEIDINGSAFSTANDEN

DE AANBEVOLEN SCHEIDINGSAFSTAND TUSSEN DRAAGBARE EN MOBIELE RADIOCOMMUNICATIEAPPARATUUR EN DE ELEKTRISCHE
MEDISCHE APPARATUUR

De elektrische medische apparatuur is ontworpen voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin de geémitteerde
radiofrequentiestoringen worden gecontroleerd. De klant of de gebruiker van de elektrische medische apparatuur kan elektromagnetische
storingen helpen voorkomen door een minimumafstand tussen draagbare en mobiele radiocommunicatieapparatuur (zenders)
en de elektrische medische apparatuur aan te houden zoals hierna wordt aangegeven, in overeenstemming met het maximale
uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

NOMINAAL TUSSENAFSTAND OP BASIS VAN ZENDERFREQUENTIE (M)
MAXIMUMUITGANGSVERMOGEN

150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz bij 2,5 GHz
VAN ZENDER (W) d=1,17%/P d=1,174/P d=233*/P

0,01 0,12 0,12 023

0,1 037 037 0,74

1 117 117 233

10 37 37 737

100 11,7 11,7 233

Bij zenders met een nominaal maximumuitgangsvermogen anders dan hiervoor aangegeven, kunt u de aanbevolen tussenafstand (d) in
meters (m) schatten met de toepasselijke formule voor de frequentie van de zender, waarbij P het nominale maximumuitgangsvermogen
van de zender is in watts (W) volgens de fabrikant van de zender.

Opmerking 1: bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.
Opmerking 2: deze richtlijnen voldoen mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvloed door
absorptie en reflectie door structuren, objecten en mensen.
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LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT APPARAAT UITSLUITEND DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN
VERKOCHT.

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

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

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

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE

Let op: Volgens de Amerikaanse federale

8 Gescheiden inname van elektronische en wetgeving mag dit apparaat uitsluitend
-— elektrische apparatuur (WEEE). Rx ONLY door of op voorschrift van een arts worden
verkocht

Volg de gebruiksaanwijzing op

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

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Erkend vertegenwoordiger in de Europese

Fabrikant Catalogusnummer (modelnummer)

LB O

Gemeenschap
Productiedatum : ) T . )
JI-MM-DD Referentienummer Masimo ﬂ Lichaamsgewicht
() Lichtgevende dioden (leds)
Serial Number (serienummer) a Led geeft licht wanneer er stroom doorheen Opslagtemperatuurbereik

loopt

=

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

>

Niet-steriel < Kleiner dan

Bij de productie is geen latex van
natuurrubber gebruikt

Letop * Bluetooth

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag Atmosferische-druklimieten

Niet wegwerpen > Groter dan ? Droog bewaren

>

Waarschuwing
(gele achtergrond)

Breekbaar, voorzichtig hanteren

e [> @

Licentie van de Federal Communications . | Geeftaan dat het apparaat s geregistreerd
Commission (FCC) FCC ID als een radio-apparaat

Medisch hulpmiddel

Uniek apparaatidentificatienummer

Instructies/gebruiksaanwijzingen/

Bescherming tegen vaste vreemde voorwerpen handieidingen zin vercigbaarals

Bescherming tegen vaste vreemde . s indie, elektronische documenten op
) met een diameter van 12,5 mm en groter S 3 )
voorwerpen met een diameter van 1,0 mm . . http://www.Masimo.com/TechDocs
P en bescherming tegen verticaal vallende N .
of groter en beschermd tegen tijdelijke - Opmerking: eris
- waterdruppels wanneer de behuizing 15 graden .
onderdompeling in water wordt gekanteld geen elektronische

gebruiksaanwijzing
beschikbaar voor alle landen.

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

Radius PPG en Masimo SafetyNet zijn handelsmerken van Masimo Corporation.

Masimo, SET en 9 zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
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Radius PPG™ og Masimo SafetyNet™ (da
Supplement

BRUGSANVISNING

@ Genanvendelig @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

For anvendelse af dette produkt, skal brugeren laese og forsta brugsanvisningen til sensoren og denne brugsanvisning.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

« Undlad at selvdiagnosticere eller selvmedicinere pa basis af malene. Konsultér altid din leege.
Sensorkomponenter mé ikke efterlades uden opsyn i nzerheden af barn. Smating kan blive en kvaelningsrisiko.
For at sikre kontinuerlig monitorering skal den tradlase forbindelse jaevnligt kontrolleres.
Nar du bruger flere Radius PPG-sensorer, skal du gentage parring fer monitorering for at sikre korrekt tradlgs forbindelse.
Ved brug af Radius PPG skal den opbevares inden for det anbefalede omrade fra den tilsluttede enhed (se oplysningerne om tradlgs teknologi for
at fé flere oplysninger). Flytning uden for omradet kan medfere, at forbindelsen til smartenheden/mobilapplikationen bliver afbrudt.
Ved brug af Radius PPG skal enhederne flyttes vaek fra kilder, der kan skabe interferens med Bluetooth-forbindelsen. Tilstedevaerelsen af andre
enheder, der kan skabe radiofrekvensinterferens (RFI), kan medfere tab af servicekvalitet (se Specifikationer for at fa mere at vide) pé Bluetooth-
forbindelsen. Enheder, som kan forarsage RFl, omfatter, men er ikke begraenset til, folgende: elektrokauterisationsudstyr, diatermiudstyr, andre
mobiltelefoner, trédlose pc'er og tablets, personsegere, RFID-enheder, MR- og elektromagnetiske sikkerhedssystemer.

LYSINDIKATORVEJLEDNING
Den genanvendelige chip har et lys til at angive batteri- og parringsstatus. Se tabellen for en beskrivelse af farven pa det blinkende lys, og de

efterfglgende trin.
Farve Beskrivelse ‘ Naeste trin

Grgn Korrekt indsaettelse af chip i sensoren Folg appens anvisninger for parring

Korrekt parring af chip til mobilenhed
0g app

Bla Bekreeft, at data vises pa appen

Fjern tappen for at aktivere batteriet

« Se brugsanvisningen til Radius PPG selvkleebende sensor

Kobl den genanvendelige chip fra sensoren, vent i 30 sekunder,
indsaet chippen i sensoren

« Batteriets forseglingstap er ikke blevet
Lilla fijernet for at aktivere batteriet
- Batteriet er blokeret

Orange |- Lavspanding i sensorbatteri

Overvej at udskifte sensoren. Kassér ikke den genanvendelige chip

Opbrugt sensorbatteri Udskift sensoren. Kassér ikke den genanvendelige chip. Udskift
Hardware- eller sensorfejl, fejlkode pa den genanvendelige chip, hvis problemet opstar igen
chipboard Kontakt Masimos tekniske support, eller udskift sensor og chip

Red

RENG@RING
ADVARSEL: Inden renggring skal det sikres, at enheden er slukket og ikke er fastgjort til en patient.

Renger den genanvendelige chip til Radius PPG grundigt, for den anvendes pa en anden patient.

Sadan renggres overfladen pa den genanvendelige chip:

1. Fjern sensoren fra patienten, og frakobl den genanvendelige chip.

2. Tor alle overflader pa den genanvendelige chip af med én af falgende oplesninger:
a. 70 % isopropylalkohol
b. 10 % klorin i vand (1:10)
C Kvarternaer ammoniumchloridoplesning

3. Lad den genanvendelige chip og modtageren torre helt, for naeste brug.

FORSIGTIG!

+ Undga permanent beskadigelse af den genanvendelige chip ved ikke at bruge ufortyndet blegemiddel (5-5,25 % natriumhypoklorit) eller nogen
andre renggringsmidler, der ikke anbefales.

+ Den genanvendelige chip méa ikke nedsaenkes i nogen form for vaeske.

« Undlad at sterilisere ved hjalp af bestraling, damp, autoklavering eller zetylenoxid.

MILJ@MASSIGE SPECIFIKATIONER

Opbevarings-/transporttemperatur -40 °C- +70 °C ved omgivende luftfugtighed

Driftstemperatur 0 °C- +40 °C ved omgivende luftfugtighed
Opbevarings-/transportluftfugtighed 5 %-95 % ikke-kondenserende

Relativ luftfugtighed under drift 5 %-95 % ikke-kondenserende

Atmosfeerisk tryk 540 til 1.060 mBar ved omgivende temperatur og luftfugtighed

BATTERILEVETID
Batterilevetid 96 timer ved typisk kontinuerlig brug

OPLYSNINGER OM TRADL@S TEKNOLOGI

om tradlgs Bluetooth LE
Moduleringstype GFSK
Maks. udgangseffekt +8 dBm
Frekvensomrade 2.402-2.480 MHz
Maksimal antenneforstaerkning 1 dBi
Anbefalet reekkevidde ~30 meter (100 ft) sigtelinje
Servicekvalitet (QoS) Forsinkelse < 30 sekunder
Sikkerhed Proprieteer binaer protokol

FCCID er som fglger: Chip: VKF-AIRTBO1
IC-id'er er som folger: Chip: 7362A-AIRTBO1
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EU Radio Equipment Directive (RED 2014/53/EU) (direktiv om isering af love om
i iggorelse af
Radius PPG modtager: Radius PPG chip:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

ADVARSEL: Andringer eller modifikationer, som ikke udtrykkeligt er godkendt af den part, der beerer ansvaret for overholdelse, kan medfgre bortfald
af garantien samt brugerens ret til at betjene udstyret.

ADVARSEL: Frekvensbandet for dette udstyr (2,4 GHz) er kun geeldende for indenders brug og i henhold til internationale telekommunikationskrav.

FORSIGTIG: Serg for at holde Radius PPG pa afstand af elektrisk udstyr, der udsender radiofrekvenser for at minimere radiointerferensen. Radiointerferens
kan medfere ingen eller ungjagtige malinger.

Bemaerk: Denne enhed er i overensstemmelse med kapitel 15 i FCC-reglerne og Industry Canadas licensfritagede RSSer. Brugen er underlagt folgende
to betingelser: (1) Dette udstyr mé ikke forérsage skadelig interferens, og (2) dette udstyr skal kunne téle al modtaget interferens, herunder ogsa
interferens, der kan forarsage ugnsket funktion.

Bemaerk: Ved brug af Radius PPG ber der tages hensyn til de lokale myndigheders frekvensallokeringer og tekniske parametre for at minimere
muligheden for interferens til/fra andet tradlgst udstyr.

Bemaerk: Dette udstyr er blevet testet og opfylder de krav til digitalt udstyr i klasse B, der fremgar af kapitel 15 i FCC-reglerne. Disse greenser er
sat for at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk installation i privat bolig. Dette udstyr udsender, bruger og kan udstréle
radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og benyttes i overensstemmelse med anvisningerne, kan det forarsage skadelig interferens
i radiokommunikation. Der er dog ikke nogen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager
skadelig interferens i radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan registreres ved at slukke for udstyret og taende for det igen, opfordres brugeren til at prove
at flerne interferensen pa en eller flere af folgende mader:

« Drej eller flyt modtagerantennen.

+ @qg afstanden mellem udstyret og modtageren.

« Rédfer dig med en forhandler eller en erfaren radio-/tv-tekniker for at fa hjeelp.
Erklaering om RF-stralingseksponering: Dette udstyr er blevet fritaget for FCC RF-strélingseksponeringstesten for et ukontrolleret miljo.

Bemaerk: Det anbefales, at hgjeffektradarer fordeles som primaere brugere (dvs. prioritetsbrugere) af bandene 5.250-5.350 MHz og 5.650-5.850 MHz, og
at disse radarer kan medfere interferens og/eller beskadige LE-LAN-enheder

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste keber, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til anvisningerne, som leveres af Masimo sammen med
produkterne, er fri for handvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pé seks (6) méneder. For engangsprodukter er der kun garanti ved
anvendelse til en enkelt patient.

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

UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

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

INGEN UNDERFORSTAET LICENS
K@B ELLER BESIDDELSE AF DETTE PRODUKT INDEBARER IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET LICENS TIL BRUG MED ANDET
UDSTYR, DER IKKE ER AUTORISERET UDSTYR ELLER SEPARAT GODKENDT TIL BRUG AF MASIMO-PRODUKTER.

ANBEFALEDE SIKKERHEDSAFSTANDE

ANBEFALET SIKKERHEDSAFSTAND MELLEM BARBART 0G MOBILT RF-KOMMUNIKATIONSUDSTYR 0G ME-UDSTYRET

ME-udstyret er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljo med begraenset interferens fra feltbaren RF. Kunden eller brugeren af ME-
udstyret kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og ME-udstyret, som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale
udgangseffekt.

SIKKERHEDSAFSTAND IFOLGE SENDERFREKVENSEN (M)
UDSTYRETS MAKSIMALE

NOMINELLE UDGANGSEFFEKT (W) [RESIGEAIR: Y1+ 80 MHz til 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17*/P d=233%/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 037 037 0,74

1 117 117 2,33

10 37 37 7,37

100 1,7 1,7 233

Den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) for sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor,
kan beregnes ved hjaelp af den ligning, der gaelder for den pagzeldende senders frekvens, hvor P er senderens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderproducenten.

Bemeaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjere frekvensinterval.

Bemaerkning 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke geelder. Elektromagnetisk strélingsspredning pévirkes af
absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN S/LGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.

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

Hvis du oplever alvorlige haendelser med produktet, skal du give den kompetente myndighed i dit land og producenten besked.
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Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Separat indsamling for elektrisk og elektronisk Forsigtig: folge amerikansk lovgivning
& Folg brugsanvisningen ﬁ\/ P 9 9 RX ONLY | mdette udstyr kun szlges af eller pa
— udstyr (WEE). foranledning af en |
g afen lege
Mzrkning, der angiver overholdelse af
Se brugsanvisningen Lotnummer kravene i Rédets direktiv 93/42/EGF om
0123

medicinsk udstyr

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske

Producent Katalognummer (modelnummer) Fellesskab
Produktionsdato .
AAAA-MM-DD Masimo-referencenummer 'n' ﬂ Kropsvaegt
(1) i
Serienummer a Lysdiode (LED) Opbevaringstemperaturinterval

LED'en afgiver lys ved gennemstromning

Ma ikke kasseres

Storre end

Opbevares tart

B>

Ikke-steril

Mindre end

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Begransning for luftfugtighed ved opbevaring

Begraensning for atmosfaerisk tryk

Forsigtig

Bluetooth

>

(gul baggrund)

Advarsel

-a | [> @

Skrabelig, behandles med forsigtighed

Federal Communications Commission (FCC)
licensering

FCC ID:

Den identificerede enhed er registreret som
en radioenhed

Medicinsk anordning

Unik anordningsidentifikator

|P47

Beskyttet mod faste fremmedlegemer pa
1,0 mm i diameter og derover samt mod
effekterne af midlertidig nedsznkning i vand

P22

Beskyttet mod faste fremmedlegemer med en
12,5 mm diameter og storre, og beskyttelse mod
vertikalt faldende vanddraber, nar kabinettet er
vippet 15 grader

i,

)

Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger
ertilgaengelige i elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Bemaerk! E-brugsanvisning er
ikke tilgaengelig i alle lande.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG og Masimo SafetyNet er varemaerker tilhgrende Masimo Corporation.
Masimo, SET og 0 er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
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Radius PPG™ e Masimo SafetyNet™ [ pt
Suplemento

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

@ Reutilizavel @ Néo fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado

Antes de utilizar este produto, o utilizador deve ler e compreender as Instru¢des de utilizacdo do sensor, assim como estas Instru¢des de
utilizagao.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS

O paciente nao se deve autodiagnosticar ou automedicar com base nas medi¢oes. Consulte sempre o seu médico.

Néo deixe os componentes do sensor sem supervisao na proximidade de criangas. Os itens mais pequenos podem representar um perigo de asfixia.
Para garantir monitorizagcdo continua, verifique regularmente a ligagao sem fios.

Quando utilizar multiplos sensores Radius PPG, repita o emparelhamento antes da monitorizacao para garantir uma ligagao sem fios adequada.
Ao utilizar o Radius PPG, mantenha-o dentro do intervalo recomendado em relagdo ao dispositivo ligado (para obter mais detalhes, consulte
Informacées sobre a tecnologia sem fios); deslocar-se para fora deste intervalo podera provocar perda de ligagdo com o dispositivo inteligente/a
aplicagdo movel.

Quando utilizar o Radius PPG, afaste os dispositivos de fontes que possam interferir com a ligagéo Bluetooth. A presenca de outros dispositivos
que possam gerar interferéncia de radiofrequéncia (RFI) pode resultar na perda da Qualidade de Servico (consulte Especificagdes para obter
mais informagoes) da ligagdo Bluetooth. Os dispositivos que podem causar RFI incluem, entre outros, equipamento de eletrocauterizagdo,
equipamento de diatermia, outros telemoéveis, PC e tablets sem fios, pagers, dispositivos RFID, IRM e sistemas de seguranca eletromagnética.

GUIA DO INDICADOR DE LUZ
O chip reutilizével inclui uma luz para indicar o estado da bateria e do emparelhamento. Consulte a tabela para obter uma descrigdo sobre a cor da

luz intermitente e os passos seguintes.
Cor ‘ Descri¢ao ‘ Passos seguintes

Verde Insergao bem-sucedida do chip no
sensor

Siga as instrugdes na app relativas ao emparelhamento

Emparelhamento bem-sucedido do chip

Azul . - p
com o dispositivo movel e a app

- Verifique se sdo apresentados dados na app

Remova a aba para ativar a bateria

Consulte as instrugoes de utilizagao do sensor adesivo Radius PPG
Desligue o chip reutilizavel do sensor, aguarde 30 segundos e insira
o chip no sensor

A aba do lacre da bateria nao foi
Roxo removida para ativar a bateria
A bateria esta obstruida

Laranja |- Bateria baixa do sensor Considere substituir o sensor, sem descartar o chip reutilizavel

Bateria sem carga do sensor Substitua o sensor, sem descartar o chip reutilizavel. Se o problema
Vermelho | . Falha de hardware ou sensor, chip persistir, substitua o chip reutilizavel
intermitente, cédigo de falha da placa « Contacte o apoio técnico da Masimo ou substitua o sensor e o chip

LIMPEZA
ADVERTENCIA: Antes da limpeza, certifique-se de que o dispositivo estd desligado e no esta aplicado num paciente.

Limpe devidamente o chip reutilizével Radius PPG antes de aplica-lo num novo paciente.

Para limpar a superficie do chip reutilizavel:
1. Retire o sensor do paciente e desligue o chip reutilizavel.
2. Limpe todas as superficies do chip reutilizavel com um dos seguintes produtos:
a. Alcool isopropilico a 70%
b. Solugao aquosa de lixivia de cloro a 10% (1:10)
C Solucao de cloro e amoénio quaternario
3. Permita que o chip reutilizavel e o recetor sequem devidamente antes de utilizd-los novamente.
PRECAUGOES:
« Para evitar danos permanentes no chip reutilizavel, ndo utilize lixivia ndo diluida (hipoclorito de sédio a 5-5,25%) ou qualquer outra solugao de
limpeza nao recomendada.
Nao mergulhe o chip reutilizével em solugées liquidas.
Nao efetue esterilizagao por irradiacao, vapor, autoclave ou 6xido de etileno.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Temperatura em armazenamento/transporte -40 a +70 °C a humidade ambiente

Temperatura em funcionamento 0-40 °C a humidade ambiente

Humidade em armazenamento/transporte 5-95%, sem condensagao

Humidade em funcionamento 5-95%, sem condensagao

Pressdo atmosférica 540 a 1060 mBar a temperatura e 8 humidade ambientes

AUTONOMIA DAS PILHAS
Autonomia das pilhas 96 horas em utilizacao continua tipica

INFORMACOES SOBRE A TECNOLOGIA SEM FIOS

oes sobre a jia sem fios Bluetooth LE
Tipo de modulacéo GFSK
Energia de saida méx. +8 dBm
Intervalo de frequéncia 2402-2480 MHz
Ganho méx. da antena 1 dBi
Distancia recomendada ~30 metros (100 pés), com linha de visao
Qualidade de Servico (QoS) Atraso <30 segundos
Seguranca Protocolo binario registado
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As ID da FCC sao as seguintes: Chip: VKF-AIRTBO1
As ID da IC séo as seguintes: Chip: 7362A-AIRTBO1

Diretiva da UE respeitante a disponibilizacao de equi de radio no mercado (RED 2014/53/UE)
Recetor Radius PPG: Chip Radius PPG:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

ADVERTENCIA: Alteracbes ou modificagdes nao aprovadas explicitamente pela parte responsavel pela conformidade poderao anular a autoridade do
utilizador de operar o equipamento.

ADVERTENCIA: As bandas de frequéncia deste dispositivo (2,4 GHz) destinam-se a ser utilizadas exclusivamente em espacos interiores, em
conformidade com os requisitos internacionais de telecomunicagoes.

CUIDADO: Mantenha o Radius PPG afastado de equipamento elétrico que emite radiofrequéncia para minimizar a interferéncia de radio. A interferéncia
de radio pode resultar em leituras imprecisas ou na auséncia de leituras.

Nota: Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das Regras da FCC e as normas RSS isentas de licenga da Industry Canada. A sua operagao
esta sujeita as seguintes duas condigdes: (1) este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer
interferéncia recebida, incluindo interferéncias que possam causar um funcionamento indesejado.

Nota: Quando utilizar o Radius PPG deverd ter em atencdo as atribuicdes de frequéncias e os parametros técnicos estipulados pelas autoridades locais
para minimizar a possibilidade de interferéncia com/de outros dispositivos sem fios.

Nota: Este equipamento foi testado e demonstrou estar em conformidade com os limites para um dispositivo digital de Classe B, de acordo com
a parte 15 das Regras da FCC. Estes limites foram concebidos para proporcionar uma protecdo razodvel contra interferéncias prejudiciais numa
instalacao residencial. Este equipamento gere, utiliza e pode emitir energia de radiofrequéncia e, se nao for instalado e utilizado de acordo com as
instrugdes, pode provocar interferéncias prejudiciais as comunicagoes de radio. No entanto, ndo existe qualquer garantia de auséncia de interferéncia
numa determinada instalagao. Se este equipamento causar interferéncias prejudiciais na rececao de radio ou televisao, o que pode ser determinado ao
ligar e desligar o equipamento, o utilizador deve tentar corrigir a interferéncia através de uma ou mais das seguintes medidas:

« Reorientar ou deslocar a antena de recegao.

- Aumentar a separa¢ao entre o equipamento e o recetor.

+ Consultar o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter assisténcia.
Declaragao de exposicao a radiagao de RF: este equipamento foi isento de testes de exposicdo a radiacao de RF da FCC especificados para um
ambiente nao controlado.

Nota: Avisam-se os utilizadores de que os radares de alta poténcia sao alocados como utilizadores primarios (ou seja, utilizadores prioritarios) das
bandas 5250-5350 MHz e 5650-5850 MHz e que estes radares podem causar interferéncias e/ou danos aos dispositivos LE-LAN.

GARANTIA

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

O SEGUINTE REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR. A MASIMO
RENUNCIA EXPRESSAMENTE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS VERBAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, GARANTIAS DE
COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE. A UNICA RESPONSABILIDADE DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO
DO COMPRADOR EM CASO DE QUEBRA DA GARANTIA SERA, DE ACORDO COM A OPCAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DE GARANTIA

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

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

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

A COMPRA OU POSSE DESTE PRODUTO NAO CONFERE QUALQUER LICENGA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA A UTILIZAGAO COM QUALQUER
OUTRO DISPOSITIVO QUE NAO SEJA UM DISPOSITIVO AUTORIZADO OU AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZACAO DE PRODUTOS
MASIMO.

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS
DISTANCIA DE SEPARACAO RECOMENDADA ENTRE EQUIPAMENTO DE COMUNICACOES POR RF PORTATIL E MOVEL E 0 EQUIPAMENTO ME

0 equipamento ME destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbacées de RF irradiadas estao controladas.
O cliente ou o utilizador do equipamento ME pode contribuir para a prevencao da interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia
minima entre o equipamento de comunicagoes por RF portatil e movel (transmissores) e o equipamento ME conforme as recomendagées
abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagoes.

DISTANCIA DE SEPARAGAO DE ACORDO COM A FREQUENCIA DO TRANSMISSOR (M)

POTENCIA DE SAIDA MAXIMA

AFERIDA PARA 0 TRANSMISSOR (W) MRECLGCER: YIS 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17%/P d=233%/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 037 037 0,74

1 117 117 2,33

10 37 37 7,37

100 11,7 1,7 233

Para transmissores com uma poténcia de saida méxima aferida nao indicada acima, a distancia de separagao recomendada (d) em
metros (m) pode ser calculada através da equagéo aplicavel para a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de saida maxima
aferida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, ¢ aplicavel o intervalo de frequéncias mais alto.

Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagoes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao
e reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.
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CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.

Para uso profissional. Consulte as instrugdes de utilizagdo relativamente as informagdes de prescricao completas, incluindo as indicagdes, contraindicagdes,

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

SIMBOLO

DEFINIGAO

SIMBOLO

DEFINIGO

SIMBOLO

DEFINIGAO

Sequir as instrugdes de utilizagdo

Recolha separada para equipamento elétrico
e eletronico (REEE).

Rx ONLY

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

Consultar as instrugdes de utilizacdo

Cédigo do lote

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

Representante autorizado na Comunidade

L E O

utilizacao

Nao fabricado com latex de borracha natural

Limites de humidade para efeitos
de armazenamento

Fabricante Nimero de catdlogo (nimero do modelo) Furopeia

Data de fabrico . L ) T

AAAA-MM-DD Nimero de referéncia da Masimo ﬂ Peso corporal

(%) Diodo emissor de luz (LED)
Nimero de série 1> 0 LED emite luz quando € atravessado por Intervalo de temperatura em
corrente armazenamento
@ Nao eliminar > Maior que ? Manter seco
Nao utilizar se a embalagem estiver

Nao esterilizado < Menor que @ danificada e consultar as instrugdes de

Limites de pressao atmosférica

Cuidado

Bluetooth

>

(fundo amarelo)

Adverténcia

e [> @

Fragil, manusear com cuidado

Licenciamento da Federal Communications
Commission (FCC)

FCC ID:

Identifica que a unidade foi registada como
um dispositivo de radio

Dispositivo médico

|dentificador tinico de dispositivo

|P47

Protegido contra objetos estranhos sélidos
com 1,0 mm de didmetro ou mais e protegido
contra os efeitos de imersao tempordria
nadgua

P22

Protegido contra objetos estranhos sélidos com
12,5 mm de didgmetro ou mais e contra a queda
vertical de gotas de dgua quando a caixa estd
inclinada a 15 graus

i,

&)

Encontram-se disponiveis instrugoes de
utilizagdo/manuais em formato eletrénico
em http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: As instrugdes de
utilizagéo eletrénicas ndo
estao disponiveis em todos
os paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG e Masimo SafetyNet sdo marcas comerciais da Masimo Corporation.

Masimo, SET e § sdo marcas registadas federais da Masimo Corporation.
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Radius PPG™ #1 Masimo SafetyNet™
#h3e

€ A3 31 BA

@ AESERE L sxmammis FEE ©
EERI R E, AP SR IRR e R e A I A MR A,
S oibeasy

- AERIENEMEH#ITAERSERBRETESVENEE.

- FERERBANRE)  EAEEBXAEE W RSERE BBk,

- NIRGRIFSEN, M EN EXLER,

- YUEAZS Radius PPG S REERAY, IETE M 2 BT RS ACXS —R, UM IR EIRIE#o

- YfEA Radius PPG BY, R HBEFEERKRESNEIEER (FENBESI " TARAER")  BHIEE Rt SR S 8% E/B5

7 FRTE R BOIE R P,

- HfEA Radius PPG BY, SN &E BRI SET LIS EIENE S IR FE AR £ 55T (RFI) HEMISEAIRER SBIET L
BT EXFREES, BB MR . FTEEFE RFI RIREEEERRFUTEM: BIOR RS BRILE . At R EIE T4
FBf. F0FHL. RFID &% MRI FIBBH RS RS,

EmiTEm
FIEE ERAGE BTSRRI T S TR T RIETIA IS REAS B,
#e | g \ ERSH

B8 | SHAMEATES - RIS R TR

B |- SASBRENNAER MY - WIARABERF L2 TER
- SRR LURCE R
seg |- BARBREMERS, TEMESH « 128 Radius PPG FiMizUfE B ER B9 R LA

B - BRI E S EART A S RESHER, S5 30 1, 5 R
TN fERES
we |- EREEHEEE - AEEERERSE, VEREEEARDH
. EREEHEEER - BiERE, NN EF T EEEMEGH . MREAEAFE,

3t EERAESERLTR

- BTSRRI, BAEREME || = vasimo AR, REMEBELAT

B
B EEEZN, BRRISEEXA, B REATESE,
EN AT EEZ B, BHEES Radius PPG AIE R EREGH .
REETERERARGRNRE:
1. MNEBES EEUMMERESE, REMARNEEERESH.
2. FRANTEYRBRTESERATHNMERE:
a. 70% FHAEE
b. 10% (1:10) BYSUEBRFIAER
c SRAUMBER
3. BEANEEERETHMERSBYRTIREBER.
B
- ATEBRKAMMBIF T EEFAITR, BNEARERIIZEEN (5-5.25% REBRM) ARFERNEAEMEEER.
- UDERESERES A RNEMARY.
- ENERGE AR BEIRATRETES,

IRAIE

EFERRE -40- +70°C, IME R E

BIERE 0-40°C, I tEIRE

7 EERE 5-95%, o2 %t

BRIERE 5-95%, T2 Kt

KSEH 540-1,060 mBar, IR EFRE
Bt a
[miEs | mithsinae IR 96 /Y
EEBERES

EFRERTEBRES

JARIRE GFSK

RBARHINE +8 dBm

SREESEE 2,402-2,480 MHz

KL EE T 1 dBi

EIEE 30 K (89100 HR) 4k

BRSS B & (QoS) R <30 %

Ze EEITHBIY

FCCID 907F & F 1 VKF-AIRTBO1
IC ID $0 TR 8 1 7362A-AIRTBO1
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BRI LR FRIR &35S (RED 2014/53/EV)

Radius PPG 1ZUk38: Radius PPG ithF
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

B RE SN AT PR ETIHE & 1T TR REE, A RSB P TNERIEZIEE,
B RBEMREEHER, INEEITT (2.4 GHz) (NRERER.
&R 59 Radius PPG ITE SIS B SIEE, UBRAREREEL BT ST R SBTIRME T .
SERCAIGETE FCCEME 15 BHTMMEAT I EPRNER RSS ATAENIIE IRIER AT & FHIM MR (1) RIGEFEREENTH, ME
(2) FIGEDTEEBAZEMMIMNET I, BIEATRESRBIMRIEN TR,
SERR B Radius PPG BY, 2% 8 5| 4 RAVSTH DB AR B4, MR ARERRS Hith T8 ST TR,
SERCRIBEE FCC RN 15 BHOZIE, MGFEEIMRHTEXT B LXMFIRE MR XLEMRF SESIEN ENRBIGEEREET
o AIGE R4 ERHIBITS MR, i, MBS ARTRENER, AW ELBBRN=EETETRER, B TRIEERFERE
R T AR E TR MR AR EH I XL B BIIERF £ B ETH BT AMX ARG ERAE) , R TBHA P 2R ER U T—Hsk
STUEHERALAT IR

- RS, RERRE RIS E.

. ISR SES R ENIEE,

- NBEE, EENEHBRRERFENTLE/BMEARAR,
SHTIRS RBER AR T EHTHMAZEINIRILEN FCC MRS RN R,
;I%:ﬁ%g&ﬁﬁﬂ%%%%%tﬁﬁa% 5,250-5,350 MHz fl 5,650-5,850 MHz SAEREIEB A (BIMASCAF) , XLEEXRATAEST LE-LAN i§&ISMTH

/3

®iE

Masimo {8 [E SR L HBR, XL i RLEIZER Masimo 7 SaBEI 895 BAGER, BNRIRIEAE/S (6) N A AL EMMKF TE LAY, 2R A
FRIEEATRNEE,

ERRER MASIMO X3 FERFIMFREIME—FHIIE (RIS, MASIMO HFILARARIREHEMAMOK, BARYBTHIER, SEERRT
EH MR ARINERMRIER, BEBEEEARIE, MASIMO BIME—XSFIX XRAME—MEZE H MASIMO BITEZRHE N B~ Mo

RIEFISMESR

AGRIETIE A THAEFIRIE R = P MHR (R BASK IR A i3 5k, BHMTMIE AR SR Bk RIS B IR RS R AR I 97 o AN RIETE A TIE R BIE A FE R
BIRER RS R E LT R IR BRI G ARETER T EREMGIE BER B Mo

EEABRT, MASIMO REMESN, Bk, BHHNETRE (BEERRFANDHRE) WXRFEMEMABRAS, BIESRNERER
& ERBE, EEABERT, MASIMO RFMEIRHEFRMSBNBERE RBSE. RE, REGNAEMFIERNE) FRBHT
KA MESAF ERFESH = RAORFIZ AN EET. EE@MERT, MASIMO MBI, EEREUKEERN~RAEMRIEREERER R
o ARAPHIPRBIFRARR A HER T EERIBER R EAMEREED SR & AR T,

TR TIFA]

giéﬁ#ﬁﬁ&tfzﬁ:#Kiﬁ?ﬁ‘éﬂil—l&ﬁjﬂﬂﬁ—é@ﬂ‘éﬁﬁéiﬁ, Bt RS EARERNEIREURERIRINETUER MASIMO 7= REIIRE i
o

EiYAialsE

EEX MBI RF B IREHET B S (ME) IR & Z BRI iEE

A ME & SRR T L2 B HIR s iif 1R e Al B T IS s U B 518 % (R ER) M ME iR&E 2 [BIZEDMR
{i%gﬂ'ﬂ%d\ﬁ%, ME &&MEF AP B LIZEBP LE BT 4L, T7E T RAPIRIEBEES RSN RAR LI R EN AT HRE X R AV
1 o

HRE 1% 5 88 57 315 i RO A1 EE (M)

150 kHz Z 80 MHz 80 MHz Z 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
d=1.17%/P d=1.17%/P d=233*%/P

EHBEERARBHIIE (W)

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 037 037 0.74
1 117 117 233
10 37 37 7.37
100 1.7 1.7 233

W FRATERBLINEARE EATE NN RN, ATRIEL S SR E AN AU B HBFIEE d, BURK (m), EP P AERE
SIEREIERMENRATEBMLINE, BUIER (W),

SR 1.7 80 MHz 1 800 MHz &4 T, R BN TEE,

AR 2: BRIER R BEH TIE A TR A B 4540 MDA A 143 2RI IR R ST 3 ER B A5 B 7= £ R0
BT XEREENERREREHELHEREERHE.
MEWALFERESAFERRETRTENNEES, SIEEHEE. 2R E5. phEE R R R R,
INREBIE ™ EN~REY, BB EFREERNEEINIES,
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CREGELE A | esezaansss v, |Rx ONLY| ETXERETEIELEE
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v I FRERS @S) M FRERILR
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IP22
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EF: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG #1 Masimo SafetyNet &2 Masimo Corporation B%&i#7%o
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Radius PPG™& & U'Masimo SafetyNet™
B

@ mnme S ERALSFY IR o
1. CONRERRT BRI L T ORRHAE L CORR A AL A CERS SRBNBDET.
& TRBLUER
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FCCIDIZRDED T 1 Fv 7 VKF-AIRTBO1
IC IDIFRDEDTY : Fv 7 7362A-AIRTBOL

EUSEAR I BRHE S (RED 2014/53/EV)
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EN 301 489-3V2.1.1 EN 300330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1
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Radius PPG™ ja Masimo SafetyNet™

Liite

KAYTTOOHJEET

@ Uudelleen kaytettava

@ Ei sisalla luonnonkumilateksia

Epasteriili

Lue anturin kdyttoohjeet sekd nama kayttoohjeet ennen anturin kayttoa.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

- Al tee itsediagnoosia tai ryhdy itselddkitykseen mittausten perusteella. Kaanny aina laakarin puoleen.
- Ald jatd anturin osia valvomatta lasten ulottuville. Pienet osat voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.

Varmista langattoman yhteyden toiminta saannéllisesti jatkuvan valvonnan varmistamiseksi.
Jos kaytossa on useita Radius PPG -antureita, varmista langattoman yhteyden oikea toiminta toistamalla laiteparin muodostus ennen valvontaa.
Kun kéaytat Radius PPG -anturia, pida se suositellulla etdisyydelld laitteesta, johon se on yhdistetty (katso lisatietoja kohdasta Tietoja langattomasta

teknologiasta). Jos anturi siirretdan tdman etéisyyden ulkopuolelle, se voi menettaé yhteyden élylaitteeseen/mobiilisovellukseen.

aiheuttaa radiotaajuuden h

Kun kéytat Radius PPG -anturia, sijoita laitteet etdille Bluetooth-yhteyttd mahdollisesti hairitsevista ldhteistd. Muiden laitteiden ldheisyys voi
4 (RFI), joiden seurauksena Bluetooth-yhteyden toiminta voi heikentya (katso Tekniset tiedot). Radiotaajuuden

héiriita voivat aiheuttaa esimerkiksi seuraavat laitteet: séhkokauterisaatiolaitteet, diatermialaitteet, matkapuhelimet, langattomat tietokoneet ja
tabletit, hakulaitteet, RFID-laitteet, magneettikuvauslaitteet ja sahkomagneettiset turvajarjestelmat.

MERKKIVALO-OPAS

Uudelleen kaytettavéssa sirussa on merkkivalo, joka osoittaa akun ja pariliitoksen tilan. Katso taulukosta, mita kunkin vilkkuvan valon vari merkitsee,

ja toimintaohjeet.
\';

Kuvaus

« Sirun asettaminen tunnistimeen

Toimintaohjeet

Akun toiminta on estynyt.

Vihred . « Noudata sovelluksen ohjeita laiteparin muodostamisesta.
onnistui.
Sininen | Sirun littaminen r_nol?ulllaltteeseenja « Varmista, ettd tiedot nakyvat sovelluksessa.
sovellukseen onnistui.
« Akun sinettikieleketta ei ole irrotettu : gtf ak{l:u t«:a.ytt.c:?n !rroétzmallsplze!ekf. in Kiyttsohieet
Purppura akun aktivoimiseksi. atso itsekiinnittyvan Radius anturin kdyttoohjeet.

Irrota uudelleen kéytettava siru anturista, odota 30 sekuntia ja
aseta siru anturiin.

Oranssi |+ Anturin akku on véhissa.

Harkitse anturin vaihtamista, &la havitd uudelleen kaytettavaa
sirua.

« Anturin akku on tyhja.

« Laitteistossa tai anturissa on
toimintahairio, siru vilkuttaa vikakoodin
mukaista merkkivaloa.

Punainen

Vaihda anturi, ald havita uudelleen kaytettavaa sirua. Jos
ongelma jatkuu, vaihda uudelleen kéytettava siru.

« Ota yhteytta Masimon tekniseen tukeen tai vaihda anturi ja siru.

PUHDISTAMINEN

VAROITUS: Varmista ennen puhdistamista, ettd laitteen virta on kytketty pois paalta ja etta sita ei ole kiinnitetty potilaaseen.

Puhdista uudelleen kédytettava Radius PPG -siru huolellisesti ennen kuin kiinnitat laitteen uuteen potilaaseen.

Uudelleen kaytettavan sirun pintojen puhdistaminen:
1. Ota anturi pois potilaasta ja irrota uudelleen kéytettava siru.
2. Pyyhi uudelleen kéytettavan sirun kaikki pinnat yhdelld seuraavista:

a. 70-prosenttinen isopropyylialkoholi
b. 10-prosenttinen (1:10) kloorivalkaisuaineen vesiliuos
C kvaternaarinen ammoniumkloridiliuos.

3. Anna uudelleen kéytettévan sirun ja vastaanottimen kuivua perusteellisesti ennen kayttoa.

HUOMIOT:

- Ald kdyta laimentamatonta valkaisuainetta (5-5,25-prosenttista natriumhypokloriittia) tai muita kuin suositeltuja puhdistusaineita, silli muuten

uudelleen kaytettéva siru voi vaurioitua pysyvasti.

+ Ald upota uudelleen kaytettavaa sirua mihinkaan nesteeseen.
« Ald steriloi séteilyttamalld, hoyrylld, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

YMPARISTOA KOSKEVAT TEKNISET TIEDOT

Sailytys-/kuljetuslampdétila

-40...4+70 °C / ympariston kosteus

Kayttolampatila

0-40 °C/ ympdriston kosteus

Sailytyksen/kuljetuksen kosteus

5-95 %, kondensoimaton

Toimintakosteus

5-95 %, kondensoimaton

limanpaine

540-1 060 mbar / ympériston lampétila ja kosteus

AKUN KESTOIKA

Akun kestoika

96 tuntia normaalissa jatkuvassa kaytossa

LANGATTOMAN TEKNIIKAN TIEDOT

Tietoa Bluetooth LE -teknol,
Modulaation tyyppi GFSK
Enimmaislahtoteho +8dBm
Taajuusalue 2 402-2 480 MHz
Antennin huippuvahvistus 1 dBi

Suositeltu vaihtelualue

Noin 30 metrin (100 jalan) nakoakseli

Quality of Service (QoS)

Viive < 30 sekuntia

Suojaus

Yksityinen binéariprotokolla

Gl

35

10693C-elFU-0522



FCC-tunnukset ovat seuraavat: Siru: VKF-AIRTBO1
IC-tunnukset ovat seuraavat: Siru: 7362A-AIRTBO1
EU:n radiolaitedirektiivi (RED 2014/53/EU)

Radius PPG -vastaanotin: Radius PPG -siru:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

VAROITUS: muutokset tai muunnelmat, joita vaatimustenmukaisuudesta vastuussa oleva osapuoli ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt, saattavat
mitatoida kayttdjan kayttéoikeuden laitteen kayttamiseen.

VAROITUS: tamaén laitteen taajuuskaistat (2,4 GHz) on tarkoitettu vain sisétilakdyttoon kansainvalisten teleliikennevaatimusten mukaisesti.

HUOMIO: Minimoi radiohairiot pitamalla Radius PPG etdalla muista radiotaajuuksia ldhettavista sahkolaitteista. Radiohairiot voivat aiheuttaa puuttuvia
tai epétarkkoja lukemia.

Huomautus: Tama laite on FCC:n sdantojen osan 15 ja Industry Canadan lisenssistd vapautettujen RSS-standardien mukainen. Kéytté edellyttaa
seuraavien kahden ehdon tayttymista: (1) tama laite ei saa aiheuttaa haitallista hairiota ja (2) tdman laitteen on kestettava vastaanotettu hdirio, mukaan
lukien hairio, joka voi aiheuttaa epasuotavan toiminnan.

Huomautus: Radius PPG -laitetta kaytettdessa tulee ottaa huomioon paikallishallinnon taajuuden kéayttdonjako ja tekniset parametrit, jotta muille
langattomille laitteille aiheutuvat tai niiden aiheuttamat hairiét voidaan minimoida.

Huomautus: Tama laitteisto on testattu, ja se noudattaa luokan B digitaalisille laitteille asetettuja rajoituksia, jotka on madritelty FCC-maardysten
osassa 15. Ndma rajoitukset on suunniteltu suojaamaan kohtuullisesti asutusaluetta haitalliselta hairiolta. Tama laitteisto luo, kdyttda ja voi sateilld
radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta ja kdytetd ohjeiden mukaisesti, laite voi aiheuttaa hairi6té radioliikenteelle. Siita ei kuitenkaan ole takeita,
etteikd hairiditd mahdollisesti ilmene tietyn asennuksen yhteydessa. Jos tdma laitteisto aiheuttaa hairi6ita radio- tai televisiosignaalin vastaanottoon,
miké voidaan tarkistaa katkaisemalla laitteiston virta ja kytkemélld se uudelleen, kayttdjaa kehotetaan korjaamaan hairio kokeilemalla seuraavia toimia:
« Kaanna tai siirrd vastaanottoantennia.
« Kasvata laitteiston ja vastaanottimen valista etdisyytta.
+ Pyydé apua jélleenmyyjalta tai kokeneelta radio-/TV-mekaanikolta.

i i ateilyaltistul tamad laite on vapautettu valvomattoman ympariston FCC-radiotaajuussateilyn altistustestauksesta.

Huomautus: kéyttdjille kerrotaan, ettd suuren tehon tutkat on varattu taajuusalueiden 5 250-5 350 MHz ja 5 650-5 850 MHz paakayttdjiksi (eli
ensisijaisiksi kayttajiksi) ja ettd nama tutkat voivat aiheuttaa hairi6ité ja/tai vaurioita LE-LAN-laitteisiin.

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

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

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kdyttoohjeiden vastaisesti tai jota on kédytetty vdarin tai laiminlyoty tai joka
on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syysta. Tama takuu ei koske tuotetta, joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen
laitteeseen tai jarjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske tuotteita, jotka on kasitelty
uudelleen, kunnostettu tai jotka on kierrétetty.

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

El EPASUORAA LISENSSIA
TAMAN TUOTTEEN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TUOTETTA MUIDEN KUIN VALTUUTETTUJEN
TAI MASIMO-TUOTTEIDEN KANSSA KAYTTOON ERIKSEEN HYVAKSYTTYJEN LAITTEIDEN KANSSA.

SUOSITELLUT EROTUSETAISYYDET

SUOSITELTU EROTUSETAISYYS KANNETTAVIEN JA SIIRRETTAVIEN VIESTINTALAITTEIDEN JA LAKKINNALLISEN LAITTEEN VALILLA
Ladkinndllinen laite on tarkoitettu kaytettdvdksi sahkomagneettisessa ymparistossd, jossa sateilevét radiotaajuushairiét ovat
hallinnassa. Laakinnallisen laitteen asiakas tai kayttdja voi estda sahkomagneettisia hairicita sailyttamalla vahimmaisetéisyyden
kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden (Iahettimien) ja ladkinnallisen laitteen valilla seuraavassa suositellulla
tavalla, viestintélaitteen enimmaisldhtétehon mukaisesti.

EROTUSETAISYYS LAHETTIMEN TAAJUUDEN MUKAAN (M)

LAHETTIMEN

ENIMMAISLAHTOTEHO (W) 150 kHz - 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17%/P d=233%/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 037 037 0,74
1 117 117 2,33
10 37 37 7,37
100 11,7 1,7 233

Jos lahettimien enimmaisléhtotehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu erotusetdisyys (d) metreind (m) voidaan arvioida kayttamalla
lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtél4, jossa P on lahettimen enimmaislahtteho watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan.

Huomautus 1: taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suurempaa taajuusaluetta.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivét vélttamatta koske kaikkia tilanteita. Séhkdmagneettiseen etenemiseen vaikuttavat absorptio ja
heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

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

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kdyttoohjeista taydelliset maaraystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja haittavaikutukset.
Jos tuotteeseen liittyy vakava hairio, ilmoita asiasta maasi toimivaltaiselle viranomaiselle ja valmistajalle.
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Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinnoissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI

SYMBOLI

SYMBOLI

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain

Valmistuspaiva

Noudata kéyttdohjeita RX ONLY | mukaan titi laitetta saa myyda vain laakari
kerdys (WEEE). e e .
— tai laakarin maarayksesta
- . " Noudattaa eurooppalaista laakinnallisid
D}] Luekayttiohjeet Erdkoodi cmza laitteita koskevaa direktiivia 93/42/ETY
“ Valmistaja Tuotenumero (mallinumero) Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

lue kdyttoohjeet

Ei sisdllé luonnonkumilateksia

Sailytyskosteusrajoitus

limanpainerajoitus

VWV-KK.PP Masimon viitenumero 'n' ﬂ Paino
(%) Valoa lahettévét diodit (LED)
Sarjanumero a LED tuottaa valoa, kun sahkovirta kulkee Séilytyslampdtilan vaihtelualue
sen lapi.
@ Al havita > Suurempi kuin ? Pidettava kuivana
g Episteil < Pienempikuin @ Rla kiyt, jos pakkaus on vaurioitunut, ja

Huomio

Bluetooth

>

(keltainen tausta)

Varoitus

e [> @

Sarkyvag, kasittele varoen

FCC-lisenssi (Federal Communications
Commission)

FCC ID:

Yksildi yksikon rekisterdidyksi radiolaitteeksi

Laakinnallinen laite

Yksildllinen laitetunnus

|P47

Suojaus halkaisijaltaan vahintaan 1,0 mm:n
kiinteiden vierasesineiden sisaanpadsyd ja
valiaikaisen veteen upotuksen vaikutuksia
vastaan

1P22

Suojaus halkaisijaltaan vahintéan 12,5 mm:n
kiinteiden vierasesineiden ja suoraan ylhdalta
ollessa kallistettuna korkeintaan 15 asteen
kulmaan

o 1nai
o,

©

Ohjeet/kdyttdohjeet/kdyttooppaat ovat
saatavilla sahkdisessd muodossa osoitteessa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sdhkéinen
kayttoohje ei ole saatavilla
kaikissa maissa.

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG ja Masimo SafetyNet ovat Masimo Corporationin tavaramerkkej.
Masimo, SET ja 0 ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekistersimia tavaramerkkeja.
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Radius PPG™ og Masimo SafetyNet™ m
Tillegg

BR ANVISNING

@ Gjenbrukbar @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

For dette produktet brukes, ma brukeren ha lest og forstatt bruksanvisningen for sensoren samt denne bruksanvisningen.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

« lkke selvdiagnostiser eller selvmedisiner pa grunnlag av malingene. Snakk alltid med lege.
Ikke la sensorkomponentene vaere uten tilsyn rundt barn. Smé deler utgjer en kvelningsfare.
Verifiser den tradlgse tilkoblingen rutinemessig for a sikre kontinuerlig overvakning.
Nar du bruker flere Radius PPG-sensorer, ma du gjenta sammenkoblingen for du overvéker for a sikre riktig tradles tilkobling.
Nér du bruker Radius PPG, ma du holde den innenfor det anbefalte omradet fra den tilkoblede enheten (se informasjon om tradles teknologi for
detaljer). Hvis du flytter den utenfor dette omradet, kan den miste forbindelsen med smartenheten/mobilappen.
Nér du bruker Radius PPG, ma du flytte enhetene bort fra kilder som kan forstyrre Bluetooth-tilkoblingen. Tilstedevaerelse av enheter som kan
skape radiofrekvensinterferens (RFI) kan resultere i tap av servicekvalitet (se Spesifikasjoner for detaljer) av Bluetooth-tilkoblingen. Enheter som
kan forarsake RFI inkluderer, men er ikke begrenset til folgende: elektrokauterutstyr, diatermiutstyr, andre mobiltelefoner, tradlese PC-er og
nettbrett, personsgkere, RFID-enheter, MR og elektromagnetiske sikkerhetssystemer.

LYSINDIKATORVEILEDNING
Den gjenbrukbare chipen inneholder en lampe som indikerer batteri- og parkoblingsstatus. Se tabellen for en beskrivelse av fargen pa den

blinkende lampen og de neste trinnene.
Farge ‘ Beskrivelse ‘ Tiltak

Grenn Vellykket innsetting av chip i sensoren Folg appinstruksjonene for parkobling

Vellykket parkobling av chip til mobilenhet
0g app

Bla « Bekreft at data vises i appen

Fjern fliken for & aktivere batteriet

« Se brukerhdndboken for Radius PPG selvklebende sensor
Koble den gjenbrukbare chipen fra sensoren, vent 30 sekunder
og for brikken inn i sensoren

Batteriets forseglingsflik har ikke blitt
Lilla fijernet for & aktivere batteriet
- Batteriet er blokkert

Oransje |« Lavt sensorbatteriniva

Vurder & skifte sensor, ikke kast den gjenbrukbare chipen

Utladet sensorbatteriniva Skift sensor, ikke kast den gjenbrukbare chipen. Hvis problemet

Red | . Maskinvare- eller sensorfeil, blinkende vedvarer, skift ut den gjenbrukbare chipen
kortfeilkode for chip « Kontakt Masimos tekniske kundestgtte, eller skift ut sensor og chip
RENGJZRING

ADVARSEL: For rengjoring ma du kontrollere at enheten er slatt av og ikke er koblet til en pasient.
Rengjer Radius PPG gjenbrukbar chip grundig fer du paferer pa en ny pasient.

Rengjore overflaten til den gjenbrukbare chipen:
1. Fjern sensoren fra pasienten, og koble fra den gjenbrukbare chipen.
2. Terk av alle overflatene pa den gjenbrukbare chipen med et av felgende midler:
a. 70 % isopropanol
b. 10 % (1:10) l@sning av klorblekemiddel og vann
[ kvaternaer ammoniumkloridlgsning
3. Laden gjenbrukbare chipen og mottakeren terke grundig for du bruker dem pa nytt.
FORSIKTIG:
« For a unnga permanent skade pa den gjenbrukbare chipen ma du ikke bruke ufortynnet blekemiddel (5-5,25 % natriumhypokloritt) eller andre
rengjeringslgsninger enn de som anbefales.
Den gjenbrukbare chipen mé ikke legges i noen form for vaeske.
Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.

OMGIVELSESSPESIFIKASJONER

Temperatur — oppbevaring/transport -40 - +70 °C ved omgivelsesluftfuktighet

Temperatur - bruk 0-40 °C ved omgivelsesluftfuktighet

Fuktighet — oppbevaring/transport 5-95 % ikke-kondenserende

Driftsluftfuktighet 5-95 % ikke-kondenserende

Atmosfeeretrykk 540 til 1060 mBar ved omgivelsestemperatur og luftfuktighet

BATTERILEVETID
Batterilevetid 96 timer ved typisk kontinuerlig bruk

INFORMASJON OM TRADL@S TEKNOLOGI

f om den tradlgse Bluetooth LE-teknol
Moduleringstype GFSK
Maks. utgangseffekt +8 dBm
Frekvensomrade 2402-2480 MHz
Antennetoppforsterkning 1 dBi
Anbefalt omrade ~30 meter (100 fot) siktlinje
Servicekvalitet (QoS) Forsinkelse < 30 sekunder
Sikkerhet Proprieteer binaerprotokoll
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FCC-ID-en er som falger: Chip: VKF-AIRTBO1
IC ID-er er som folger: Chip: 7362A-AIRTBO1

EU-direktiv om radi (RED 2014/53/EU)
Radius PPG mottaker: Radius PPG chip:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

ADVARSEL: Endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av parten som er ansvarlig for samsvar, kan ugyldiggjere brukerens rett
til & bruke utstyret.

ADVARSEL: Frekvensbandene til denne enheten (2,4 GHz) er kun til innenders bruk, i samsvar med internasjonale telekommunikasjonskrav.

FORSIKTIG: Hold Radius PPG unna elektrisk utstyr som avgir radiofrekvenser, for 8 minimere radiointerferens. Radiointerferens kan fore til ingen eller
ungyaktige avlesninger.

Merk: Denne enheten er i samsvar med del 15 av FCC-regler og Industry Canadas lisensfrie RSS-er. Bruk er underlagt folgende to betingelser: (1) Denne
enheten ma ikke forarsake skadelig interferens, og (2) denne enheten ma godta eventuell mottatt interferens, inkludert interferens som kan foréarsake
ugnsket drift.

Merk: Ved bruk av Radius PPG skal det tas hensyn til lokale myndigheters frekvenstilordninger og tekniske parametere for & minimere muligheten for
interferens til/fra andre tradlgse enheter.

Merk: Dette utstyret er testet og funnet & vaere i samsvar med grensene for en digital enhet i klasse B ifalge del 15 av FCC-reglene. Disse grensene er
utformet for a gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi,
og hvis det ikke installeres og brukes i henhold til instruksjonene, kan det forérsake skadelig interferens for radiokommunikasjon. Det kan imidlertid
ikke garanteres at det ikke vil forekomme interferens i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret forarsaker skadelig interferens for radio- eller TV-
mottak, som kan fastslas ved & sla utstyret av og pa, oppfordres brukeren til & prove a rette pa interferensen med ett eller flere av folgende tiltak:

«+ Snu eller flytt p& mottakerantennen.

+ @k separasjonen mellom utstyret og mottakeren.

+ Be forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker om rad.
Erklaering om eksponering for RF-straling: Dette utstyret har blitt fritatt av FCC for testing av RF-stralingseksponering som er fastsatt for et ukontrollert miljo.

Merk: Brukere informeres om at hoyeffektsradarer er tildelt som primaeerbrukere (dvs. prioriterte brukere) av bandene 5250-5350 MHz og 5650-
5850 MHz, og at slike radarer kan forarsake interferens og/eller skade pa LE-LAN-enheter

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

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

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som folger med produktet ikke har veert fulgt, eller for produkter som har veert
gjenstand for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder ikke for produkter som er blitt koblet til en ikke-tiltenkt
enhet eller et ikke-tiltenkt system, eller er blitt modifisert, demontert eller montert pa nytt. Denne garantien gjelder ikke for produkter som er blitt
reprosessert, klargjort forn ny bruk eller resirkulert.

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

INGEN UNDERFORSTATT LISENS
KJ@P ELLER BESITTELSE AV DETTE PRODUKTET GIR INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL BRUK SAMMEN MED NOEN ENHET SOM
IKKE ER GODKJENT, ELLER SOM IKKE ER SEPARAT GODKJENT FOR BRUK SAMMEN MED MASIMO-PRODUKTER.

ANBEFALT SEPARASJONSAVSTAND

ANBEFALT SEPARASJONSAVSTAND MELLOM BARBART 0G MOBILT RF-KOMMUNIKASJONSUTSTYR 0G DET MEDISINSKE UTSTYRET

Det medisinske utstyret er beregnet for bruk i et elektromagnetisk milje der RF-stralingsforstyrrelser er kontrollert. Kunden eller
brukeren av det medisinske utstyret kan bidra til & hindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand
mellom bazerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og det medisinske utstyret som anbefalt nedenfor i henhold til
maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret.

SEPARASJONSAVSTAND | HENHOLD TIL SENDERENS FREKVENS (M)

MAKSIMAL NOMINELL " ” "
(TR AT AU 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17*/P d=233%/P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 037 037 0,74
1 117 117 2,33
10 37 37 7,37
100 11,7 11,7 23,3

For sendere med maksimal normert utgangseffekt som ikke er oppgitt ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden (d) i meter
(m) beregnes med formelen som gjelder for frekvensen til senderen, der P er maksimal normert utgangseffekt for senderen i watt (W)
i henhold til produsenten av senderen.

Merk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det gverste frekvensomradet.

Merk 2: Det kan hende disse retningslinjene ikke gjelder i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra bygg, gjenstander og personer.

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

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

Hvis du opplever alvorlige hendelser med produktet, skal du varsle aktuelle myndigheter i brukslandet samt produsenten.
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Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON
. " . . Forsiktig: | henhold til faderal lovgivning
Falg bruksanisningen ﬁ\/ Separat innsamling for elektrisk og elektronisk RX ONLY | (U3 skal dette utsyret kun selges av elle
utstyr (WEEE). . .
— pé forordning av en lege
- Angir samsvar med EU-direktiv 93/42/EQF
Se bruksanvisningen Lotnummer o
0123 om medisinsk utstyr
“ Produsent I ) EC|REP Autorisert EU-representant
Produksjonsdato . T
@ AAAA-MM-DD Masimo-referansenummer ﬂ Kroppsvekt
() i
Serienummer a Lysdiode (LED) Lagringstemperaturomrade

LED lyser nar den fér strom

=

M ikke kastes

Storre enn

Ma holdes tort

B>

Ikke-steril

Mindre enn

Ma ikke brukes dersom emballasjen er
skadet. Se bruksanvisningen.

Erikke fremstilt med naturgummilateks

Fuktighetshegrensning ved lagring

[ORECRES SR

Begrensning for atmosfaerisk trykk

Forsiktig

Bluetooth

A

(gul bakgrunn)

Advarsel

e [> @

Skjort, ma behandles med forsiktighet

Lisens fra Federal Communications Commission
(FCC-lisens)

FCC ID:

Identifiserer enheten som registrert
radioutstyr

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

|P47

Beskyttet mot faste fremmedlegemer
med diameter pd 1,0 mm og starre, og
beskyttet mot virkningene av midlertidig
nedsenking i vann

IP22

Beskyttet mot faste fremmedlegemer med
diameter pa 12,5 mm og storre, og beskyttet
mot vertikalt fallende vanndraper nar
innkapslingen heller 15 grader

3 indic,,
$ o,

©

Instruksjoner/bruksanvisninger/héndboker
er tilgjengelige i elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: Elektronisk
bruksanvisning er ikke
tilgjengelig i alle land.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG og Masimo SafetyNet er varemerker for Masimo Corporation.
Masimo, SET og O er varemerker som er registrert foderalt i USA og tilherer Masimo Corporation.
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Radius PPG™ a Masimo SafetyNet™ s
Dodatek

POKYNY K PO

IT

@ Pro opakované pouziti @ Vyrobeno bez poutziti pfirodniho latexu Nesterilni

Tl

Pfed pouzitim tohoto pr

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

« Na zakladé méfeni si neprovadéjte sami diagnézu ani si sami nepodavejte Iéky. Vzdy se poradte se svym lékafem.
Nenechavejte soucastky senzoru bez dozoru v pfitomnosti déti. U malych predmét( hrozi nebezpeci vdechnuti.
Pro zajisténi kontinualniho monitorovani musite provadét rutinni ovérovani bezdratového pfipojeni.
Kdyz pouzivate vice senzor(i Radius PPG, zopakujte pfed monitorovanim parovani, abyste zajistili spravné bezdratové piipojeni.
Pfi pouzivani udrzujte pfistroj Radius PPG v doporucené vzdélenosti od pfipojeného zafizeni (podrobnosti naleznete v informacich o technologii
bezdratového pfipojeni); pohyb mimo tuto vzdalenost mlze zpiisobit ztratu spojeni s chytrym zafizenim ¢i mobilni aplikaci.
V pfipadé pouziti pfistroje Radius PPG premistéte zafizeni pry¢ od zdrojd, které mohou rusit pfipojeni Bluetooth. Pfitomnost jinych zafizeni, ktera
mohou zpUsobovat radiofrekvencni ruseni (RFI), mize vést ke snizeni kvality (podrobnosti viz specifikace) pfipojeni Bluetooth. Zafizeni, ktera
mohou zpusobovat radiofrekven¢ni ruseni, zahrnuji mimo jiné nasledujici zafizeni: elektrokauteriza¢ni zatizeni, diatermicka zafizeni, jiné mobilni
telefony, bezdratové pocitace a tablety, pagery, zafizeni RFID, MRI a elektromagnetické zabezpecovaci systémy.

POKYNY PRO SVETELNY INDIKATOR

Cip pro opakované pouziti obsahuje svételny indikator stavu baterie a stavu parovani. Popis barev svétla a nasledujici kroky naleznete v tabulce.
Barva ‘ Popis ‘ D roky

Zelenad |- Uspésné vlozeni ¢ipu do senzoru « Provedte parovani podle pokyn( v aplikaci.

u by si uzi | mél piedist a pochopit pokyny k pouziti senzoru a tyto pokyny k pouziti.

Uspésné sparovani ¢ipu s mobilnim

Modra A IS
zafizenim a aplikaci

« Ovérte data zobrazena v aplikaci.

« Odstranénim stitku aktivujte baterii.

« Viz pokyny k pouZziti pro nalepovaci senzor Radius PPG.
Odpojte cip pro opakované pouziti od senzoru, pockejte
30 sekund a vlozte ¢ip do senzoru.

« Nebyl odstranén stitek zaslepky baterie
Fialova pro aktivaci baterie.
- Baterie je zaslepend.

Oranzova |- Slaba baterie senzoru « Zvazte vyménu senzoru, nevyhazujte ¢ip pro opakované pouziti.
+ Vybita baterie senzoru . Vymepte senzor, qeyyha;une Cip pro gpakovane pouziti. Poklv{dl
Cervens Zavada hard b bliké problém pretrvava i nadale, vyménte ¢ip pro opakované pouziti.
: cl:v?;o\a/' E(r&dwé?rt NS0 senzory, biika « Obratte se na technickou podporu spole¢nosti Masimo nebo
ybovy P! vymérte senzor a Cip.
CISTENI

VAROVANI: Pred o¢isténim se ujistéte, Ze je zaFizeni vypnuté a neni pfipevnéné na pacienta.
Pred upevnénim na dalsiho pacienta diikladné ocistéte ¢ip Radius PPG pro opakované pouziti.

Postup ¢isténi povrchu &ipu pro opakované pouziti:
1. Sejméte senzor z pacienta a odpojte ¢ip pro opakované pouziti.

2. Ottete viechny povrchy ¢ipu pro opakované pouziti pomoci jednoho z nize uvedenych prostiedku:
a. 70% izopropylalkohol,
b. 10% (1 : 10) roztok chlornanu a vody,
[ roztok kvartérniho chloridu amonného.

3. Pfed dal3im pouzitim nechte ¢ip pro opakované pouZiti a piijimac¢ dlikladné oschnout.

UPOZORNENI:

Abyste se vyhnuli trvalému poskozeni ¢ipu pro opakované pouziti, nepouzivejte nefedény chlornan (5-5,25% chlornan sodny) ani zadny jiny €istici

roztok, ktery neni doporucovan.

Neponotuijte ¢ip pro opakované pouziti do zédnych kapalin.

Nesterilizujte senzor ozafenim, parou, autoklavovanim ani pomoci etylenoxidu.

SPECIFIKACE OKOLNIHO PROSTREDI

Skladovaci/ptepravni teplota -40 az +70 °C pfi vihkosti na drovni okolniho prostredi
Provozni teplota 0-40 °C pfi vihkosti na trovni okolniho prostredi
Skladovaci/prepravni vihkost 5-95 %, nekondenzujici
Provozni vihkost 5-95 %, nekondenzujici
Atmosféricky tlak 540 az 1960 mbar pi teploté a vlhkosti na Grovni okolniho
prostredi

KAPACITA BATERIE

Kapacita baterie ‘ 96 hodin pfi typickém nepfretrzitém pouzivani

INFORMACE O TECHNOLOGII BEZDRATOVEHO PRIPOJENI

fi o technologii b Fipojeni Bluetooth LE
Typ modulace GFSK
Max. vystupni vykon +8 dBm
Frekvencni rozsah 2402-2 480 MHz
Spickovy zisk antény 1dBi
Doporuceny rozsah Piima viditelnost ~30 metr{ (100 stop)
Technologie QoS (fizeni pfenosového pasma) Prodleva < 30 sekund
Zabezpeceni Proprietarni binarni protokol
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Identifika¢ni ¢isla FCC jsou uvedena nize: Cip: VKF-AIRTBO1
Identifikacni ¢isla IC jsou nasledujici: Cip: 7362A-AIRTBO1
EU o radiovych zafizenich (RED 2014/53/EU)

Prijimac Radius PPG: Cip Radius PPG:
EN 301489-17 verze 3.1.1 | EN 300 328 verze 2.2.1 EN 301 489-17 verze 3.1.1
EN 301 489-3 verze 2.1.1 EN 300 330 verze 2.1.0 EN 300 328 verze 2.2.1

VAROVANI: Zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvalené stranou odpovédnou za dodrzovani predpisti, mohou vést ke zruieni platnosti
opréavnéni uzivatele k obsluze tohoto zafizeni.

VAROVANI: Frekvenéni pdsma tohoto zafizeni (2,4 GHz) jsou uréena pouze k pouziti ve vnitinich prostorech, v souladu s mezinarodné platnymi
pozadavky pro telekomunikace.

UPOZORNENI: Udrzujte zafizeni Radius PPG mimo elektricka zafizeni emitujici radiové frekvence, abyste minimalizovali ruseni radiovymi vinami.
Ruseni radiovymi vinami miize vést k absenci nebo nepfesnosti odecta.

Poznamka: Toto zafizeni vyhovuje ¢lanku 15 pravidel FCC a bezlicenénim standarddm RSS Industry Canada. Provoz pfistroje podléha nasledujicim
dvéma podminkam: (1) Tento pfistroj nesmi zplisobovat $kodlivé ruseni a (2) tento pfistroj musi absorbovat veskeré ruseni, véetné takového, které
muze zplsobovat chyby v ¢innosti.
Poznamka: Pfi pouzivani pristroje Radius PPG je tfeba dbat na mistni statem pridélené frekvence a technické parametry, aby se minimalizovala
moznost ruseni jinych bezdratovych zafizeni nebo jinymi bezdratovymi zafizenimi.
Poznamka: Toto zafizeni bylo testovéno a vyhovuje omezenim stanovenym pro digitalni zafizeni tfidy B v souladu s ¢lankem 15 pravidel FCC. Tato
omezeni jsou navrzena tak, aby zajistovala pfiméfenou ochranu proti skodlivému ruseni v obytnych prostorach. Toto zafizeni vytvafi, pouziva a mlize
vyzafovat vysokofrekvenéni energii, a neni-li instalovano a pouzivano v souladu s pokyny, miiZze zptsobovat $kodlivé ruseni radiové komunikace.
Neexistuje vsak zadna zaruka, Ze se v konkrétni instalaci ruseni nevyskytne. Zptsobuije -li toto zafizeni skodlivé ruseni pfijmu radiového nebo televizniho
signalu, které Ize urcit vypnutim a opétnym zapnutim zafizeni, uZivateli se doporucuje pokusit se rueni odstranit pomoci nize uvedenych opatieni:

« zménou natoceni nebo premisténim prijmové antény,

« zvétenim vzdalenosti mezi zafizenim a pfijimacem.

« Poradte se s prodejcem nebo zkusenym radioteleviznim technikem.

Prohliéani A Kofral

Pr o vy vy ¢nimu zafeni: Toto zafizeni nepodléhd povinnému testovani vystaveni vysokofrekvenénimu zafeni dle
pravidel FCC stanovenému pro nekontrolovana prosttedi.

Poznamka: Uzivatelim doporucujeme urcit vysoce vykonné radary jako primarni (tj. prioritni) zafizeni vyuzivajici pasma 5 250-5 350 MHz a 5 650—
5850 MHz a upozoriiujeme, Ze tyto radary mohou zpUsobit ruseni a/nebo poskozeni zafizeni pro mistni sité, ktera nevyzaduji licenci (Licence-Exempt
Local Area Network; LE-LAN).

ZARUKA

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

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

VYJIMKY ZE ZARUKY

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

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

ZADNA PREDPOKLADANA LICENCE
ZAKOUPENI ANI VLASTNICTVI TOHOTO VYROBKU NEUDELUJE ZADNE VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENT POUZIVAT TENTO VYROBEK
SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENI SCHVALENO NEBO SAMOSTATNE SCHVALENO PRO POUZITI VYROBKU MASIMO.

DOPORUCENE ODSTUPY

DOPORUCENY ODSTUP MEZI PRENOSNYM A MOBILNIM RADIOFREKVENCNIM KOMUNIKACNIM ZARIZENIM A ZARIZENIM ME

Zatizeni ME je ur¢eno k poutziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je kontrolovano radiofrekvenéni ruseni. Zakaznik nebo
pouzivatel zafizeni ME mGze pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym
a mobilnim radiofrekvenénim komunikacnim zafizenim (vysilacem) a zafizenim ME, jak je doporuceno nize, podle maximalniho
vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

ODSTUP PODLE FREKVENCE VYSILACE (M)

JMENOVITY MAXIMALNI VYSTUPNI

VYKON VYSILACE (W) 150 kHz a2 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz a2 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17%/P d=233%/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 037 037 0,74
1 1,17 117 2,33
10 37 37 7,37
100 1,7 1,7 233

U vysilact s jmenovitym maximalnim vykonem, které nejsou uvedeny vyse, Ize doporuceny odstup (d) v metrech (m) odhadnout
pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle tdajti vyrobce vysilace.

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvencni rozsah.
Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur,
predmétd a lidi.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

Ur¢eno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k pfedepisovani véetné indikaci, kontraindikaci, varovani, bezpe¢nostnich opatieni

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

DEFINICE

Ridte se pokyny k pouziti

SYMBOL

DEFINICE

Oddeéleny sbér elektrickych a elektronickych
zaffizeni (OEEZ).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINICE

Upozornéni: Federdlni zdkony (USA)
omezuji prodej tohoto pfistroje pouze na
Iékare nebo na objednavku lékafe

Prostudujte si pokyny k pouziti

Kod Sarze

ZInacka souladu s evropskou smérnici
0 zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS

Autorizovany zastupce pro Evropské

L E OQF

protéka proud

Vyrobce Katalogové cislo (Cislo modelu) spoledenstyi
Datum vyroby L - T -
RRRR-MM-DD Referencni ¢islo spole¢nosti Masimo ﬂ Télesnd hmotnost
() Svételnd dioda (LED)
Sériové cislo a Svételnd dioda (LED) vyzafuje svétlo, kdyz ji Rozsah skladovaci teploty

=

Nelikvidujte spolecné s béznym odpadem

Vice nez

Uchovavejte v suchu

B>

Nesterilni

Méné nez

Nepoutzivejte, pokud je baleni poskozené,
aprostudujte si pokyny k pouZiti

Vyrobeno bez poutiti pfirodniho latexu

Omezeni skladovaci vihkosti

Omezeni atmosférického tlaku

Upozornéni

Bluetooth

>

(2luté pozadi)

Varovéni

e [> &

Krehké, opatrnd manipulace

Licence Federal Communications Commission
(FCQ)

FCC ID:

Oznacuje, Ze jednotka byla registrovéna jako
radiové zafizeni

Zdravotnicky prostiedek

Jedinecny identifikacni kod prostiedku

|P47

Chrénéno proti pevnym cizorodym télesim
0 priiméru 1,0 mm a vétsim a proti Gcinkim
prechodného ponoreni do vody

P22

Ochrana pied pevnymi cizimi télesy s primérem
12,5 mm a vétsim a ochrana proti svisle
padajicim kapkam vody, pokud je kryt

naklonén 0 15°

s indi

@

Pokyny, pokyny k pouziti a pfirucky jsou
dostupné v elektronické verzi na webové
strance http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronické
pokyny k pouzi j
k dispozici pro viechny zemé.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG a Masimo SafetyNet jsou ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
jsou federélné registrované ochranné zndmky spole¢nosti Masimo Corporation.

Masimo, SET a

]
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Radius PPG™ és Masimo SafetyNet™ (hu

Fliggelék

HASZN Tl UTASITASOK

@ Ujrafelhasznalhaté @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril
A termék | alatbavétele elé6tt ol el és értel az érzékeld H: alati itasai | ajelen H al itasol

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

« Ne végezzen 6ndiagnozist és ne kezdjen 6ngydgyszerezésbe a mérésekbdl kiindulva. Mindig kérje ki orvosa véleményét.
Az érzékeld alkatrészeit ne hagyja feltigyelet nélkul gyermekek kornyezetében! Az apré darabok fulladasveszélyesek lehetnek.
A folyamatos monitorozas biztositasa érdekében rendszeresen ellendrizze a vezeték nélkili kapcsolatot.
Tobb Radius PPG érzékel6 egyidejii hasznalatakor a megfeleld vezeték nélkiili kapcsolat biztositasa érdekében monitorozas el6tt ismételje meg
az eszkdzok parositasat.
A Radius PPG hasznalata soran maradjon az ajanlott tavolsagon beliil a csatlakoztatott eszkdzhoz képest (a részleteket lasd a Vezeték nélkiili
technoldgiara vonatkozo informaciok cim( fejezetben); a megadott tavolsagon tul eléfordulhat, hogy megszakad a kapcsolat az okoseszkdzzel/
mobilalkalmazassal.
A Radius PPG hasznélata soran a késziilékeket a Bluetooth-kapcsolatot potencialisan zavard forrasoktol tévol helyezze el. Olyan késziilékek jelenléte,
amelyek esetlegesen radiofrekvenciés interferenciat (RFI) hozhatnak létre, a Bluetooth-kapcsolat mindségromlasahoz vezethet (részleteket lasd
a Mszaki jellemzék c. fejezetben). RFI-t hozhatnak létre a teljesség igénye nélkiil az aldbbiak: elektrokauterizacios vagy diatermids berendezések, mas
mobiltelefonok, vezeték nélkiili PC-k, tablagépek, személyhivok, RFID késziilékek, MRI-k és elektromagneses biztonsagi berendezések.

UTMUTATO A JELZOFENYEKHEZ
Az tjrafelhasznélhaté chip egy jelzéfénnyel jelzi az akkumulator és a pérositas allapotat. Az alabbi téblazat a villogé fény szinének leirasat, valamint
a teenddket tartalmazza.

Szin ‘ Leiras ‘ Teendd
Zold |+ A chip behelyezése az érzékeldbe sikeres volt | « Kovesse az alkalmazas parositésra vonatkozé utasitasait
Kék | ° A”chllp}nqbllelsz'kozzlel és alkaimazassal « Ellenérizze, hogy az adatok megjelennek-e az alkalmazéasban
torténd parositasa sikeres volt
« Az akkumulatorok biztonsagi fiilének « Az akkumulatorok aktivalasdhoz tavolitsa el a biztonsagi fiilet
Lila eltavolitdsa nem tortént meg, igy az « Léasd a Radius PPG 6ntapado érzékeld Hasznélati utasitasat
akkumuldtorok nem aktivalodtak « Tavolitsa el az ujrafelhasznalhato chipet az érzékel6bél, varjon
« Az akkumulatorok zarolva vannak 30 mésodpercet, majd helyezze vissza a chipet az érzékel6be
« Az érzékel6 akkumuldtoranak toltottsége « Megfontolandé az érzékeld kicserélése, ne dobja el az
Narancs P 5 P
alacsony ujrafelhasznélhaté chipet
. Az érzékeld akkumulatora lemeriilt . Csereljg kiaz ergekelo_t, ne dgbja el az qu_afeIh@sznthato Fhlpgt. Ha
" . N a probléma tovabbra is fennall, cserélje ki az Ujrafelhasznalhato chipet
Piros | . Hardver- vagy szoftverhiba, a chip kijelzéje - . P PR .
I 2 « Lépjen kapcsolatba a Masimo miszaki tdamogatasi részlegével, vagy
villogassal jelzi a hibakédot L .
cserélje ki az érzékel6t és a chipet

TISZTITAS
FIGYELEM: Tisztitas el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a késziilék ki van kapcsolva és nincsen betegre csatlakoztatva.

Uj betegen val6 hasznalat el6tt alaposan tisztitsa meg a Radius PPG Ujrafelhasznalhaté chipet.
Az ujrafelhasznalhato chip feliiletének tisztitasa:
1. Vegye le az érzékel6t a betegrél, majd vélassza le az Ujrafelhasznélhaté chiprél.
2. Tordlje at az Ujrafelhasznalhato chip dsszes feliiletét az aldbbiak valamelyikével:

a. 70%-os izopropil-alkohol
b. 10%-os hipdoldat (hipd és viz 1:10 ardnyu oldata)
[ kvaterner ammaonium-klorid oldat
3. Ismételt hasznalat el6tt hagyja teljesen megszéradni az tjrafelhasznélhato chipet és a vevokésziiléket.
VIGYAZAT:
« Ne hasznéljon higitatlan hipét (5-5,25%-o0s natrium-hipokloritot) vagy mds, nem ajanlott tisztitdoldatot az Ujrafelhasznalhatd chip tisztitdsa soran,

mert ezek maradand6 karosodast okozhatnak.
Ne meritse az tjrafelhasznélhato chipet semmilyen folyadékoldatba.
Ne sterilizélja besugarzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

KORNYEZETI JELLEMZOK
Széllitasi/tarolasi hémérséklet —40 és +70 °C kozott, kornyezeti paratartalom mellett
MUikodési hémérséklet 0-40 °C, kdrnyezeti paratartalom mellett
Szallitasi/tarolasi paratartalom 5-95%, nem lecsapodo
Uzemi paratartalom 5-95%, nem lecsap6do
Légkori nyomas 540-1060 mbar, kornyezeti hémérséklet és paratartalom mellett

AKKUMULATOR ELETTARTAMA
Akkumulator élettartama 96 ora tipikus, folyamatos hasznalat esetén

VEZETEK NELKULI TECHNOLOGIARA VONATKOZO INFORMACIOK
Bluetooth LE vezeték nélkiili

Modulacios tipus GFSK

Maximalis kimen teljesitmény +8 dBm

Frekvenciatartomany 2402-2480 MHz

Antenna maximalis erésitése 1.dBi

Ajénlott tavolsag ~30 méter (100 lab) latétavolsag
Szolgéltatds minésége (QoS — Quality of Service) Késés < 30 masodperc
Biztonsag Sajat binaris protokoll
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Az FCC-azonositok az alabbiak: Chip: VKF-AIRTBO1
Az IC-azonositok az aldbbiak: Chip: 7362A-AIRTBO1

EU radiob sz6l6 i (RED 2014/53/EU)
Radius PPG vevékésziilék: Radius PPG chip:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

FIGYELEM: A megfelel6ségért felel6s fél altal kifejezetten jova nem hagyott modositasok és valtoztatdsok érvénytelenithetik a felhasznalé engedélyét
a berendezés lizemeltetésére.

FIGYELEM: A nemzetkozi telekommunikacios eléirasoknak megfelelden a késziilék frekvenciasavja (2,4 GHz) csak beltéri hasznalatra alkalmazhato.

VIGYAZAT: A r4diés interferencia minimalizélésa érdekében tartsa tavol a Radius PPG késziiléket radiofrekvenciat kibocsaté villamos késziilékektsl.
A radios interferencia pontatlan vagy hidnyzé eredményekhez vezethet.

Megjegyzés: A késziilék megfelel az FCC-szabalyzat 15. részében megfogalmazott el6irasoknak, valamint az Industry Canada engedélymentes RSS
szabvényainak. A m(ikddésre az alabbi két feltétel vonatkozik: (1) a késziilék nem okozhat karos interferenciat, és (2) a késziiléknek minden interferenciat
el kell viselnie, ideértve az olyan interferenciat is, amely nem kivant mikodést okozhat.

Megjegyzés: A Radius PPG késziilék hasznalata esetén a vezeték nélkili késziilékek altal kibocsatott, illetve fogadott interferencia csokkentése
érdekében gondosan tartsa be az adott helyen érvényes hat6sagi frekvenciakiosztasokat és miszaki paramétereket.

Megjegyzés: A késziilék tesztelése soran bebizonyosodott, hogy megfelel az FCC-szabalyzat 15. részében megfogalmazott, B osztalyu digitélis
készulékekre vonatkozo hatarértékeknek. Ezeket a hatarértékeket tgy éllapitottdk meg, hogy lakékdrnyezetben torténé hasznélat esetén észszer(
védelmet nyujtsanak a kdros interferencidk ellen. A késziilék radiofrekvencias energiat éllit el6, hasznal és sugarozhat ki, és ha nem az utasitasoknak
megfeleléen telepitik és hasznaljak, zavarhatja a radiokommunikaciot. Mindemellett nem garantalhatd, hogy adott helyzetekben nem fog fellépni
interferencia. Ha a késziilék a radio- vagy a televizidvételben karos interferenciat okoz (amely a késztilék ki- és bekapcsolasaval megallapithatd), akkor
a felhasznalé a kovetkezé modszerekkel probalhatja meg az interferencidt megsziintetni:

« A vevéantenna elforgatasaval vagy athelyezésével.

« Akészilék és a vevékésziilék kozti tévolsag megnovelésével.

« Segitségért forduljon a forgalmazoéhoz vagy egy tapasztalt radio-/TV-miiszerészhez.
RF sugarzas k atasa koz6 nyilatk : Ez a késziilék mentességet élvez az FCC altal el6irt, nem szabalyozott kornyezetben végzendd RF
sugarzaskibocsat:

vizsgalat aldl.

Megjegyzés: Felhivjuk a felhasznalok figyelmét, hogy a nagy teljesitmény(i radarok elsédleges felhasznaloként (kiemelt prioritasu felhasznaloként)
lefoglaljak az 5250-5350 MHz és az 5650-5850 MHz kozé es6 savokat, tovabba ezek a radarok interferenciét és/vagy karosodast okozhatnak a LE-LAN
készulékeknél

JOTALLAS

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

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

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotéllas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati dtmutatoban leirt médon, nem
a rendeltetési célnak megfelelGen, el6vigyazatlanul, balesetet okozé médon tértént, vagy amely kiils6 tényez6 altal eléidézett kart szenvedett el.
E jotallas nem vonatkozik olyan termékekre, amelyeket nem az eldirt késziilékhez vagy rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyeket modositottak, szét-
vagy Osszeszereltek. E jotallas nem vonatkozik olyan termékre, amely regeneréldson, javitason vagy Ujrahasznositason esett at.

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

HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA

A TERMEK MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT ENGEDELYT ARRA, HOGY A MASIMO-
TERMEKEKET JOVAHAGYASSAL NEM RENDELKEZO VAGY A TERMEK ALKALMAZASARA KULON JOVAHAGYASSAL NEM RENDELKEZO ESZKOZZEL
HASZNALJAK.

JAVASOLT KOZTES TAVOLSAGOK

JAVASOLT KOZTES TAVOLSAG A HORDOZHATOG VAGY MOBIL RADIOFREKVENCIAS KOMMUNIKACIOS ESZKi

Az ME késziilék olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra késziilt, amelyben a kisugarzott radiofrekvencias zavarok
szabalyozhatok. Az ME késziilék vasarloja vagy felhasznaloja segithet az elektroméagneses interferencia elkerilésében azzal, hogy
megtartja a hordozhaté vagy mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkozok (adokésziilékek) és az ME késziilék kozott az alabb
javasolt minimalis koztes tavolsdgot, amely a kommunikacios eszk6z maximalis kimeneti teljesitménye alapjan szamithato.

AZ ADOKESZULEK MAXIMALIS KOZTES TAVOLSAG (M) AZ ADOKESZULEK FREKVENCIAJATOL FUGGOEN

NEVLEGES KIMENETI 150 kHz-t61 80 MHz-ig 80 MHz-t6| 800 MHz-ig 800 MHz-t6l 2,5 GHz-ig
TELJESITMENYE (W) d=1,17*/P d=1,17%/P d=2,33*/P

0,01 0,12 0,12 0,23

01 037 037 0,74

1 117 117 2,33

10 37 37 7,37

100 11,7 11,7 23,3

A fent fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitményl adokésziilékek esetében a javasolt koztes tavolsag (d) méterben (m)
kiszamithato az adokésziilék frekvencidjara érvényes egyenletbdl, ahol P az adokésziilék gyartoja altal megadott maximalis névleges
kimeneti teljesitmény wattban (W).

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomany alkalmazando.

2. megjegyzés: El6fordulhat, hogy a fenti Gtmutatdsok nem alkalmazhatok minden helyzetben. Az elektroméagneses sugarzas
terjedését befolyésolja a szerkezetek, a targyak és az emberek altali elnyel6dés és visszaverédés.
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VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE

ERTEKESITHETO.

Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznédlhatjak. A termék alkalmazasara vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek kozott a javallatokat, az

ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivénatos eseményeket lasd a hasznélati utasitasban.
Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen stlyos varatlan esemény mertil fel, értesitse az illetékes nemzeti hatésagot és a gyartot.
A terméken vagy annak cimkéin a kovetkez6 szimbdolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES

Kovesse a hasznélati utasitdst

| SZIMBOLUM

JELENTES

Kiilon gydjtendd elektromos és elektronikus
hulladék (WEEE).

| SZIMBOLUM |

Rx ONLY

JELENTES

Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényei szerint az eszkoz

csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd

Tovdbbi informdciokért ldsd a hasznélati
utasftdst

Tételkod

Az orvostechnikai eszkozokrdl sz0l6
93/42/EGK iranyelvnek valo megfelelés jele

L E O

0123
s E . . . Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
Gyart Katalogusszam (modellszam) Kozsségben
Gydrtés dstuma - I T
EEEE-HH-AN Masimo hivatkozdsi szdm ﬁ Testtomeg

Serial Number (Sorozatszdm)

Fénykibocséto dioda (LED)
A LED fényt bocsat ki, amikor dram folyik t rajta

Tarolasi hdmérséklet-tartomany

Kommundlis hulladékba nem dobhatd

=)

Nagyobb mint

Szérazon tartandd

B>

Nem steril

Kevesebb mint

Ne hasznélja, ha a csomagolds megsériilt.
Tovabbi informéciokért lasd a hasznélati
litmutatét

Nem tartalmaz természetes latexgumit

Tarolasi paratartalomra vonatkozo korlatozds

Légkori nyomasra vonatkoz korldtozés

Vigyazat

Bluetooth

>

(sérga hattér)

Figyelem

Torékeny; Gvatos kezelést igényel

e [> @

Az FCC (Federal Communications Commission)
engedélye

FCC ID:

Jelzi, hogy a késziilék radids eszkoznek
mindsiil

Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkozazonositd

Védett az 1,0 mm vagy annal nagyobb
atmérdji szilard idegen targyak bejutsaval,
valamint rovid ideig tarté vizbemerilléssel
szemben

|P47

1P22

Védetta 12,5 mm vagy annal nagyobb atmérdji
szilérd idegen trgyak bejutésaval szemben,
valamint a fiiggélegesen hullo vizcseppek
bejutdsaval szemben, amikor a késziilék

15 fokban déntott

@undic,

&)

Az titmutatok, hasznalati

utasitasok és kéziknyvek elérhetk
elektronikus formatumban a kévetkezd
weboldalon:
http://www.Masimo.com/TechDocs
Megjegyzés: Az elektronikus
hasznalati utmutaté nem
minden orszagban érheté el.

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

A Radius PPG és a Masimo SafetyNet a Masimo Corporation védjegye.

A Masimo, a SET és a 0 a Masimo Corporation szovetségileg bejegyzett védjegye.
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Radius PPG™ i Masimo SafetyNet™ [ pl
Suplement

WSKAZOWKI D

YCZACE K

NIA

@ Wielokrotnego uzytku @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowy

Przed uzyciem produktu uzytk ik powinien przeczytac i zrozumie¢ wskazéwki dotyczace korzystania z czujnika oraz
ki dotyczace korzystania.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

Nie nalezy samodzielnie diagnozowac sie ani leczy¢ na podstawie pomiaréw. Zawsze nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Nie nalezy zostawia¢ elementéw czujnika bez nadzoru w poblizu dzieci. Mate przedmioty moga stwarzac zagrozenie udtawieniem.

Aby zapewnic ciggte monitorowanie, nalezy rutynowo weryfikowac potaczenie bezprzewodowe.

W przypadku stosowania wielu czujnikéw Radius PPG przed monitorowaniem nalezy powtdrzy¢ parowanie, aby zapewni¢ prawidtowe potaczenie
bezprzewodowe.

W przypadku korzystania z czujnika Radius PPG, nalezy utrzymywacé go w zalecanej odlegtosci od podtaczonego urzadzenia (szczegétowe
informacje na ten temat mozna znalez¢ w czeséci Informacje na temat technologii bezprzewodowej); przemieszczanie si¢ poza ten zasieg moze
spowodowac utrate pofaczenia z urzadzeniem inteligentnym / aplikacja mobilna.

Podczas korzystania z czujnika Radius PPG nalezy odsuna¢ urzadzenia od zrodet, ktére moga powodowac zaktdcenie potaczenia Bluetooth.
Obecnos¢ innych urzadzerh mogacych tworzy¢ zaktdcenia czestotliwosci radiowych (RFI) moze skutkowad utratg jakosci ustug (szczegétowe
informacje znajduja sie w czesci,Dane techniczne”) dotyczacych potaczenia Bluetooth. Urzadzenia, ktére moga powodowac RFI to miedzy innymi:
sprzet do elektrokauteryzacji, sprzet do diatermii, inne telefony komérkowe, bezprzewodowe komputery i tablety, pagery, urzadzenia RFID, MRI
i elektromagnetyczne systemy bezpieczenstwa.

PRZEWODNIK PO LAMPCE WSKAZNIKA
Chip wielokrotnego uzytku zawiera kontrolke wskazujacg stan akumulatora i parowania. W tabeli znajduije sie opis koloru migajacej diody, a takze
kolejne kroki.

Kolor ‘ Opis ‘ Kolejne kroki

« Postepowac zgodnie z instrukcjami aplikacji dotyczacymi

Zielony |+ Udane wiozenie chipa do czujnika X
parowania

Udane parowanie chipa z urzadzeniem

Niebieski : P
przenosnym i aplikacja

« Weryfikacja danych jest wyswietlana w aplikacji

Usunac klapke, aby aktywowac baterie

« Klapka plomby baterii nie zostata Patrz wskazowki dotyczace korzystania z czujnika
Fioletowy usunieta w celu aktywacji baterii samoprzylepnego Radius PPG

« Bateria jest zablokowana Odfaczyc¢ chip wielokrotnego uzytku od czujnika, odczekac
30 sekund, wiozy¢ chip do czujnika

Pomaran- |+ Niski poziom natadowania baterii « Rozwazy¢ wymiane czujnika, nie wyrzucac chipa wielokrotnego
czowy czujnika uzytku
+ Wyczerpana bateria czujnika « Wymieni¢ czujnik, nie wyrzu_cagghlpa w.lelokrolnego uvzytkuA Jesli
X L — problem powtarza sie, wymienic chip wielokrotnego uzytku
Czerwony | . Awaria sprzetu lub czujnika, chip miga

« Skontaktowac sie z Dziatem pomocy technicznej firmy Masimo

kod awari plyty lub wymienic¢ czujnik i chip

CZYSZCZENIE
OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy upewnic sie, ze urzadzenie jest wylaczone i nie znajduije sie na ciele pacjenta.

Dokfadnie oczysci¢ chip wielokrotnego uzytku Radius PPG przed zatozeniem u nowego pacjenta.

W celu wyczyszczenia powierzchni chipa wielokrotnego uzytku:
1. Zdjac czujnik z ciata pacjenta i odtaczy¢ chip wielokrotnego uzytku.
2. Wytrze¢ wszystkie powierzchnie chipa wielokrotnego uzytku za pomoca jednego z nastepujacych srodkéw:
a. 70% alkohol izopropylowy
b. 10% (1:10) roztwor wybielacza chlorowego w wodzie
C roztwor czwartorzedowego chlorku amoniowego
3. Przed ponownym uzyciem poczekac na doktadne wyschniecie chipa wielokrotnego uzytku i odbiornika.
PRZESTROGI:
« Nie zaleca sie stosowania nierozciericzonego wybielacza (5-5,25% podchloryn sodu) lub innego niezalecanego roztworu czyszczacego, poniewaz
moze to spowodowac trwate uszkodzenie chipa wielokrotnego uzytku.
« Nie zanurzac chipa wielokrotnego uzytku w zadnym ptynie.
« Nie nalezy sterylizowac przez napromieniowanie, za pomocg pary, w autoklawie ani przy uzyciu tlenku etylenu.

WARUNKI SRODOWISKOWE

Temperatura podczas przechowywania/

od -40°C do +70°C przy wilgotnosci otoczenia

transportu
Temperatura podczas pracy od 0°C do 40°C przy wilgotnosci otoczenia
Wilgotnos¢ podczas przechowywania/transportu | 5-95%, bez kondensacji
Wilgotno$¢ podczas pracy 5-95%, bez kondensacji
Ciénienie atmosferyczne od 540 qo 1060 mbaréw przy temperaturze i wilgotnosci
otoczenia
OKRES EKSPLOATACJI BATERII
Okres eksploatacji baterii 96 godzin w typowym, ciagtym uzytkowaniu
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INFORMACJE NA TEMAT TECHNOLOGII BEZPRZEWODOWEJ

f je na temat b dowej technologii Bluetooth LE
Typ modulacji GFSK
Maks. moc wyjsciowa +8 dBm
Zakres czestotliwosci 2402-2480 MHz
Maksimum wzmocnienia anteny 1 dBi
Sugerowany zakres ~30 metréw (100 stop) w linii prostej
Jakos¢ ustugi (QoS) Opdznienie < 30 sekund
Zabezpieczenie Wiasny protokdt binarny

Identyfikatory FCC sa nastepujace: Chip: VKF-AIRTBO1
Identyfikatory IC sa nastepujace: Chip: 7362A-AIRTBO1

Dyrektywa UE w sprawie sprzetu radi (RED 2014/53/UE)
Odbiornik Radius PPG: Chip Radius PPG:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

OSTRZEZENIE: Zmiany lub modyfikacje niezaakceptowane wyraznie przez podmiot odpowiedzialny za zgodnos¢ moga uniewazni¢ prawo uzytkownika
do korzystania z urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Zgodnie z migdzynarodowymi wymogami telekomunikacyjnymi, pasma czestotliwosci tego urzadzenia (2,4 GHz) przeznaczone sa
wytacznie do uzytku wewnetrznego.

PRZESTROGA: Nalezy trzymac czujnik Radius PPG z dala od urzadzen elektrycznych emitujacych czestotliwosci radiowe, aby zminimalizowac
zaktocenia radiowe. Zaktocenia radiowe moga spowodowac niedoktadne odczyty lub ich brak.

Uwaga: To urzadzenie jest zgodne z czescig 15 przepisow FCC i normami RSS przepiséw Industry Canada dotyczacymi zwolnienia z posiadania licencji
Industry Canada. Uzytkowanie podlega nastepujacym dwoém uwarunkowaniom: (1) urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktécen oraz
(2) urzadzenie musi by¢ odporne na wszelkie zaktocenia zewnetrzne, w tym na zaktécenia, ktére mogtyby spowodowac niepozadane dziatanie.

Uwaga: Podczas korzystania z czujnika Radius PPG nalezy wzig¢ pod uwage przydziaty czestotliwosci ustalone przez wtadze lokalne oraz parametry
techniczne w celu minimalizacji mozliwosci zaktdcen innych urzadzen bezprzewodowych lub przez nie.

Uwaga: To urzadzenie zostato poddane testom i uznane za zgodne z wymaganiami dotyczacymi urzadzen cyfrowych klasy B, stosownie do czesci 15.
zasad FCC. Te wymagania maja na celu zapewnienie racjonalnej ochrony przed zaktéceniami wywotanymi przez instalacje domowe. To urzadzenie
generuje energie o czestotliwosci radiowej, korzysta z niej i moze ja emitowac. Dlatego jesli nie jest zainstalowane i uzytkowane zgodnie z instrukcjami,
moze zaktéca¢ komunikacje radiowa. Nie mozna jednak zagwarantowac, ze zaktécenia nie beda wystepowaty w konkretnej instalacji. Jesli urzadzenie
powoduje zaktécenia sygnatu radiowego lub telewizyjnego (mozna to zweryfikowa¢, wiaczajac i wytgczajac urzadzenie), uzytkownik powinien
sprébowac wyeliminowac zaktécenia przez wykonanie jednej lub wiecej sposréd nastepujacych czynnosci:

« Zmienic kierunek lub umiejscowienie anteny odbiorczej.

« Zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy urzadzeniem a odbiornikiem.

+ W celu uzyskania pomocy skonsultowac sie ze sprzedawca lub do$wiadczonym technikiem RTV.
Deklaracja dotyczaca narazenia na promieni ie o czestotliwosci radiowej: Niniejsze urzadzenie zostato zwolnione z obowiazku poddawania
testom narazenia na promieniowanie o czestotliwosci radiowej FCC, okreslonym dla srodowiska niekontrolowanego.

Uwaga: Uzytkownikom zaleca sig, aby radary duzej mocy byly przydzielane jako uzytkownicy pierwotni (tj. uzytkownicy priorytetowi) zakreséw 5250—
5350 MHz i 5650-5850 MHz oraz radary te moga powodowac zaktécenia i (lub) uszkodzenia urzadzen LE-LAN.

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami dotaczonymi do produktow
firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szeéciu (6) miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sa objete
gwarancjg dotyczacg wytacznie uzytku przez jednego pacjenta.

POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH NABYWCY PRZEZ FIRME
MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZONE WPROST LUB DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ
OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM
FIRMY MASIMO ORAZ WY£ACZNYM UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY
MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCIJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukgji obstugi dostarczonej z produktem lub ktory byt
przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu urzadzenia lub systemu, byt modyfikowany lub rozmontowany badz
ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje produktéw, ktére byty przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane
recyklingowi.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY ANI JAKIEJKOLWIEK INNEJ OSOBY ZA ZADNE
PRZYPADKOWE, POSREDNIE, UMYSLNE ANI WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI
ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ ZE
SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN)
PRZEKRACZAJACEJ KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE
PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAL PRZYSTOSOWANY
DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO
WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA
ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI
ZAKUP LUB POSIADANIE NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ WPROST LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI NA STOSOWANIE Z JAKIMKOLWIEK
URZADZENIEM INNYM NIZ URZADZENIE AUTORYZOWANE LUB ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO STOSOWANIA Z PRODUKTEM FIRMY MASIMO.
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ZALECANE ODLEGLOSCI

ZALECANE ODLEGLOSCI POMIEDZY PRZENOSNYMI | RUCHOMYMI URZADZENIAMI RADIOKOMUNIKACYINYMI A MEDYCZNYM
URZADZENIEM ELEKTRYCZNYM

MAKSYMALNA ZNAMIONOWA MOC

Medyczne urzadzenie elektryczne przeznaczone jest do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, gdzie kontrolowane sa zaktécenia
spowodowane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej. Klient lub uzytkownik medycznego urzadzenia elektrycznego moze poméc
unikna¢ zaktécen elektromagnetycznych, utrzymujac zalecang ponizej minimalng odlegtos¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami radiokomunikacyjnymi (nadajnikami) a tym urzadzeniem, biorac pod uwage maksymalng moc urzadzer komunikacyjnych.

ODLEGEOSC W ZALEZNOSCI 0D CZESTOTLIWOSCI NADAJNIKA (M)

WYJSCIOWA NADAJNIKA (W) od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2,5 GHz
d=117*P d=1,17*/P d=233*/P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 37 3,7 7,37
100 11,7 11,7 233

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecana odlegto$¢ w metrach
(m) moze by¢ oszacowana za pomoca réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalna znamionowa
moca wyjsciowq nadajnika w watach (W) podang przez producenta.

Uwaga 1: Dla wartosci 80 MHz i 800 MHz nalezy przyja¢ wyzsze zakresy czestotliwosci.
Uwaga 2: Powyzsze wytyczne moga nie dotyczy¢ wszystkich sytuacji. Na rozprzestrzenianie sie promieniowania elektromagnetycznego
ma wplyw jego pochtanianie i odbijanie przez budynki, przedmioty i ludzi.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA

ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje dotyczace stosowania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, Srodki ostroznosci oraz zdarzenia

niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu majacego zwigzek z produktem nalezy powiadomi¢ wiasciwe organy w swoim kraju oraz

producenta.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

SYMBOL ‘

DEFINICJA

Przestrzegac instrukji obstugi

| SYMBOL

X

‘ DEFINICJA

0ddzielna zbidrka sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE).

| SYMBOL ‘

Rx ONLY

DEFINICJA

Przestroga: Prawo federalne (USA)
zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza

Zapoznac sie z instrukcja obstugi

Kod serii

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

Producent

Numer katalogowy (numer modelu)

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspdlnoty Europejskiej

Data produkji
RRRR-MM-DD

Numer referencyjny Masimo

Masa ciata

Numer seryjny

Dioda LED
Dioda LED emituje Swiatto, gdy przeptywa
przez nia prad

Zakres temperatury podczas
przechowywania

Nie wyrzucac

Ponad

Przechowywac w suchym miejscu

Niejatowy

Ponizej

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone,
izapoznac sie z instrukcja obstugi

Produkt zostat wykonany bez zastosowania
lateksu naturalnego

Ograniczenie wilgotnosci podczas
przechowywania

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego

Przestroga

Bluetooth

Ostrzezenie

> a0 e [dLEEBQ

Produkt delikatny, zachowac ostroznosc

& > A v ®F[E

Licencja FCC (Federal Communications.
Commission)

0Oznacza jednostke zarejestrowang jako
urzadzenie radiowe

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

|P47

Ochrona przed wnikaniem obcych ciat statych
o $rednicy 1,0 mm i wigkszej oraz ochrona
przed skutkami tymczasowego zanurzenia
wwodzie

P22

Ochrona przed wnikaniem obcych iat statych
o srednicy 12,5 mm i wigkszej oraz ochrona
przed padajacymi pionowo kroplami wody, gdy
obudowa jest przechylona o 15 stopni

Instrukge / wskazowki dotyczace
korzystania / podreczniki s3 dostepne

w formacie elektronicznym pod adresem
http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instrukcja obstugi
w wersji elektronicznej nie
jest dostepna we wszystkich
krajach.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG i Masimo SafetyNet sa znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
Masimo, SET i s sq zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
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Radius PPG™ si Masimo SafetyNet™

Anexa

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

@ Produs reutilizabil

@ Nu contine latex din cauciuc natural

Produs nesteril

Inainte de a folosi acest produs, utilizatorul trebuie sa citeasc si sa inteleaga instructiunile de utilizare a senzorului si aceste instructiuni

de utilizare.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI S| NOTE

Pentru a garanta monitorizarea continua, verificati in

mod regulat conexiunea fara fir.

Nu va autodiagnosticati si nu luati medicamente dupa propriile convingeri pe baza valorilor masurate. Adresati-va intotdeauna unui medic.
Nu lasati componentele senzorului nesupravegheate in apropierea copiilor. Piesele mici pot deveni un pericol de sufocare.

Cand folositi mai multi senzori Radius PPG, repetati interconectarea inainte de monitorizare pentru a asigura conectarea fara fir corespunzatoare.
Cand utilizati senzorul Radius PPG, pastrati-l la distanta recomandata fata de dispozitivul conectat (pentru detalii, consultati sectiunea Informatii

privind tehnologia fara fir); mutarea acestuia in afara acestei raze poate duce la pierderea conexiunii cu dispozitivul inteligent / aplicatia mobild.

Cand utilizati senzorul Radius PPG, repozitionati dispozitivele la distanta fatd de sursele care pot interfera cu conexiunea Bluetooth. Prezenta altor

dispozitive care pot crea interferenta de radio-frecventa (RFI) poate duce la pierderea calitatii serviciilor (pentru detalii, consultati sectiunea Specificatii)
conexiunii Bluetooth. Printre dispozitivele care pot cauza RFl se numara urmatoarele: echipamentele de electrocauterizare, echipamentele de
diatermie, alte telefoane mobile, computere si tablete fara fir, pagere, dispozitive RFID, echipamente RMN si sisteme electromagnetice de securitate.

GHID PRIVIND INDICATORUL LUMINOS

Cipul reutilizabil include un indicator luminos pentru starea bateriei si interconectare. Consultati tabelul pentru o descriere a culorii indicatorului

Culoare Descriere

Verde

Introducere reusita a cipului in senzor .

Urmati instructiunile din aplicatie pentru interconectare

« Interconectare reusitd a cipului cu

Albastru dispozitivul mobil si aplicatia mobila

Verificati daca datele sunt afisate in aplicatie

Foita de sigilare a bateriei nu a fost
Violet indepartata pentru a activa bateria
Bateria este obstructionata

indepartati foita pentru a activa bateria

A se vedea instructiunile de utilizare pentru senzorul adeziv Radius PPG
Deconectati cipul reutilizabil de la senzor, asteptati 30 de secunde, apoi
introduceti cipul in senzor

Portocaliu | - Nivelul bateriei senzorului este redus

Va recomandam sa inlocuiti senzorul; nu eliminati cipul reutilizabil

Bateria senzorului este descércata

Tnlocuiti senzorul; nu eliminati cipul reutilizabil. Daca problema
persistd, inlocuiti cipul reutilizabil

Rosu « Eroare hardware sau senzor; placa de cip . L . - . . N -
palpaie conform codului de eroare . ;c;r;:ﬁtatl serviciile de asistenta tehnica Masimo sau inlocuiti senzorul
CURATAREA

AVERTISMENT: inainte de curatare, asigurati-vé ca dispozi

itivul este oprit si ca nu este aplicat pe pacient.

Curatati bine cipul reutilizabil Radius PPG inainte de aplicarea pe un pacient nou.

Pentru curatarea suprafetei cipului reutilizabil procedati in felul urmator:
1. Indepértati senzorul de pe pacient si deconectati cipul reutilizabil.
2. Curatati toate suprafetele cipului reutilizabil utilizand una dintre urméatoarele optiuni:

a. Alcool izopropilic de 70%

b. Solutie de 10% inélbitor pe bazd de clor in apa (1:10)

[ Solutie de clorura de amoniu cuaternar
3. Lasati cipul reutilizabil si receptorul sa se usuce bine

AVERTISMENTE:

nainte de a le utiliza din nou.

+ Pentru a evita deteriorarea permanenta a cipului reutilizabil, nu utilizati indlbitor concentrat (hipoclorit de sodiu de 5-5,25%) sau alte solutii de

curatare nerecomandate.
« Nu scufundati cipul reutilizabil in nicio solutie lichida.
« Nu sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava sau cu o;

xid de etilena.

SPECIFICATII LEGATE DE MEDIU

Temperatura de depozitare/transport Intre -40°C si +70°C, la umiditate ambianta
Temperatura de functionare intre 0°C 5i 40°C, la umiditate ambianti
Umiditate de depozitare/transport Intre 5% si 95%, fara condensare
Umiditate de functionare Intre 5% si 95%, fara condensare
Presiune atmosferics intrels40 mbar si 1060 mbar, la temperatura si umiditate
ambiante
AUTONOMIA BATERIEI
Autonomia bateriei 96 de ore la utilizare obisnuita continua
INFORMATII PRIVIND TEHNOLOGIA FARA FIR
i privind ia fara fir cu consum redus de energie
Tip de modulatie GFSK
Putere max. de iesire +8 dBm
Intervalul de frecventd 2402-2480 MHz
Amplificare maxima antena 1.dBi

Razd recomandata

Camp vizual de ~30 de metri (100 de picioare)

Calitatea serviciilor (QoS - Quality of Service)

Intarziere < 30 de secunde

Securitate

Protocol brevetat in format binar
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Identificatoarele FCC sunt urmatoarele: cip: VKF-AIRTBO1
Identificatoarele IC (Industry Canada) sunt urmatoarele: cip: 7362A-AIRTBO1

Directiva UE privind echi radio (RED 2014/53/UE)
Receptorul Radius PPG: Cipul Radius PPG:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

AVERTISMENT: schimbarile sau modificarile care nu sunt aprobate in mod expres de partea responsabild cu conformitatea pot duce la anularea
autorizatiei utilizatorului de a folosi echipamentul.

AVERTISMENT: in conformitate cu cerintele internationale in materie de telecomunicatii, benzile de frecventa ale acestui dispozitiv (2,4 GHz) sunt
destinate exclusiv utilizérii in interior.

ATENTIE: pentru a minimiza interferenta radio, pastrati senzorul Radius PPG la distanta de echipamente electrice care emit energie de radiofrecventa.
Interferenta radio poate duce la valori masurate inexacte sau la lipsa acestora.

Nota: acest dispozitiv este in conformitate cu articolul 15 din regulile FCC si cu specificatiile RSS Industry Canada privind produsele scutite de licenta.
Utilizarea face obiectul urmatoarelor doua conditii: (1) acest dispozitiv nu trebuie sa creeze interferente negative si (2) acest dispozitiv trebuie sa
accepte orice interferenta primita, inclusiv interferenta care poate cauza functionare nedorita.

Nota: cand utilizati senzorul Radius PPG trebuie sa tineti cont de valorile benzii de frecventa alocate de guvernul local si parametrii tehnici pentru
a minimiza posibilitatea de interferentd trimisa catre / primita de la alte dispozitive fara fir.

Nota: acest echipament a fost testat si a respectat limitele pentru dispozitive digitale din clasa B, in conformitate cu articolul 15 din regulile FCC.
Aceste limite sunt concepute sa ofere o protectie rezonabila impotriva interferentelor negative intr-un cadru rezidential. Acest echipament genereaza,
utilizeaza si poate sa radieze energie de radiofrecventa si, daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate sa determine
interferente negative cu dispozitivele de comunicatie radio. Cu toate acestea, nu exista nicio garantie ca nu vor aparea interferente intr-o anumita
instalatie. In cazul in care acest echipament cauzeaza interferente negative care influenteazi receptia radio sau video, fapt care poate fi determinat prin
oprirea si pornirea echipamentului, este incurajata corectarea interferentelor printr-una sau mai multe dintre urmatoarele metode:

+ Reorientati sau repozitionati antena de receptie.

« Mariti distanta dintre echipament si receptor.

« Consultati distribuitorul sau un tehnician radio/TV cu experienta.
Declaratie privind expunerea la radiatii de RF: acest echipament a fost scutit de testarea privind expunerea la radiatii de RF conform regulamentului
FCC prevazuta pentru un mediu necontrolat.

Nota: utilizatorii suntinformati ca sunt alocate radiolocatoare de mare putere ca utilizatori primari (adica utilizatori prioritari) ai benzilor 5250-5350 MHz
i 5650-5850 MHz si aceste radiolocatoare pot cauza interferenta cu si/sau deteriora dispozitivele LE-LAN (Licence-exempt local area network - Retea
locala scutita de licenta).

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator numai faptul ca aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile furnizate de Masimo
impreuna cu produsele, vor fi lipsite de defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni. In cazul produselor de unica folosinta,
garantia acopera doar utilizarea pentru un singur pacient.

AFIRMATIILE DE MAI SUS REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA CARE POATE FI APLICATA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO
CUMPARATORULUI. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU IMPLICITA, INCLUSIV ORICE FEL DE
GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR FARA LIMITARE LA ACESTEA. UNICA OBLIGATIE CARE il REVINE
COMPANIEI MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO,
REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incdlcand instructiunile de utilizare furnizate cu produsul si niciunui produs care a fost
supus utilizarii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost deteriorat din cauze externe. Aceastd garantie nu se aplica niciunui produs care a fost
conectat la orice dispozitiv sau sistem necompatibil, a fost modificat sau a fost dezasamblat sau reasamblat. Aceasta garantie nu se aplica produselor care
au fost reprocesate, reconditionate sau reciclate.

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

NICIO LICENTA IMPLICITA
ACHIZITIONAREA SAU DETINEREA ACESTUI PRODUS NU ASIGURA NICIO LICENTA EXPRESA SAU IMPLICITA PENTRU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS
CU ORICE DISPOZITIV CARE NU ESTE AUTORIZAT SAU AUTORIZAT SEPARAT PENTRU A FI UTILIZAT CU PRODUSE MASIMO.

DISTANTELE DE SEPARARE RECOMANDATE

DISTANTA DE SEPARARE RECOMANDATA INTRE ECHIPAMENTELE DE COMUNICATII PRIN RF PORTABILE $I MOBILE $I APARATUL ELECTROMEDICAL

Aparatul electromedical a fost conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt
controlate. Clientul sau utilizatorul aparatului electromedical poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin
mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii prin RF portabile si mobile (transmitatoare) si aparatul
electromedical, in modul recomandat mai jos, in functie de puterea de iesire maxima a echipamentelor de comunicatii.

DISTANTA DE SEPARARE IN FUNCTIE DE FRECVENTA TRANSMITATORULUI (M)

PUTEREA DE IESIRE NOMINALA

ST VR LT AL IR [ntre 150 kHz i 80 MHz | intre 80 MHz 5i 800 MHz | Intre 800 MHz 5i 2,5 GHz
‘ d=1,17*P d=1,17*yP d=233*/P

0,01 0,12 0,12 023

01 037 037 074

1 117 117 2,33

10 37 37 737

100 11,7 11,7 233

In cazul transmitdtoarelor cu o putere de iesire nominald maxima care nu se mentioneazad mai sus, distanta de separare
recomandata (d) in metri (m) poate fi estimata utilizind ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este puterea de iesire
nominald maxima a transmitatorului in wati (W), conform datelor furnizate de producétorul transmitétorului.

Nota 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecvente mai mare.

Nota 2: este posibil ca aceste indicatii sa nu fie aplicabile in orice situatie. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflexia de catre structuri, obiecte si oameni.
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ATENTIE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA COMANDA ACESTUIA.

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

Daca intalniti orice incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competenta din tara dvs. si producatorul.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea ur le simboluri:
SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE
g Echipamentele electrice si electronice trebuie Atentie: legea federali (SUA) permite
Urmati instructiunile de utilizare mle:pme separat (DEEE)‘ RXx ONLY | vinzarea acestui dispozitiv numai de catre
— P . un medic sau la comanda acestuia
Marca de conformitate cu Directiva
Consultati instructiunile de utilizare Codul lotului europeand pentru dispozitive medicale
0123

93/42/CEE

Reprezentant autorizat in Comunitatea

EE B O

Producétor Numér de catalog (numér model) Furopeand
Data fabricatjiei L -— T "
AL Numérul de referinta Masimo ﬂ Greutate corporala

Numarul de serie

Dioda emitatoare de lumind (led)
Ledul emite lumind cénd este alimentat cu
energie electrica

Interval temperaturé de depozitare

@ Anusearunca > Mai mare decat A'se mentine uscat
Nu folositi produsul daca ambalajul este
Produs nesteril < Mai mic decat deteriorat si consultati instructiunile

de utilizare

Nu contine latex din cauciuc natural

Limite umiditate de depozitare

Limite presiune atmosferica

Atentie

Bluetooth

>

(fundal galben)

Avertisment

- [> | @

Produs fragil, a se manipula cu grija

Licenta din partea Comisiei Federale de
Comunicatii (FCC)

FCC ID:

Indica faptul ca unitatea a fost inregistrata ca
dispozitiv radio

Dispozitiv medical

|dentificatorul unic al dispozitivului

|P47

Produs protejat impotriva obiectelor
straine solide cu diametrul de 1,0 mm si
‘mai mare si impotriva efectelor scufundarii
temporare in apd

IP22

Produs protejat impotriva obiectelor straine
solide cu diametrul de 12,5 mm si mai mare si
impotriva stropilor de ap care cad vertical, cand
carcasa este inclinata la 15 grade

o nai
S,

(&)

Instructiunile / Instructiunile de
utilizare / Manualele sunt disponibile
in format electronic la adresa
http://www.Masimo.com/TechDocs

in format electronic nu sunt
disponibile in toate tarile.

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG si Masimo SafetyNet sunt marci comerciale ale Masimo Corporation.
Masimo, SET si 9 sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
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Radius PPG™ a Masimo SafetyNet™
Dodatok

NAVOD NA PO

ITIE

@ Opakovane pouzitelné @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex

Nesterilné

Pred pouzitim tohto produktu by si pouzivatel' mal preéitat a pochopit navod na pouzitie senzora a tento navod na pouzitie.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY
« Nesnazte sa sami urcit diagndzu alebo lie¢bu na zéklade merani. Vzdy sa poradte so svojim lekarom.

V zaujme zaistenia nepretrzitého monitorovania pravidelne overujte funkénost bezdrétového spojenia.

Casti senzora nenechavajte bez dozoru v blizkosti deti. Pri malych predmetoch méze hrozit riziko zadusenia.

Ak pouzivate viacero senzorov Radius PPG, pred monitorovanim zopakujte parovanie, aby ste zaistili spravne bezdrotové spojenie.
Ked' pouzivate systém Radius PPG, udrzujte ho v odporti¢anom rozsahu vzdialenosti od pripojeného zariadenia (podrobné informécie najdete

v casti Informécie o bezdrotovej technolégii). Premiestnenie mimo tohto rozsahu moéze sposobit stratu spojenia s inteligentnym zariadenim/

mobilnou aplikaciou.

Ak pouzivate systém Radius PPG, umiestnite zariadenia dostatocne daleko od zdrojov, ktoré by mohli rusit spojenie Bluetooth. Pritomnost inych zariadenti,

ktoré mozu sposobovat radiofrekvenéné rusenie (RFI) moze mat za nasledok znizenie kvality sluzby (podrobné informécie najdete v ¢asti Specifikacie)
spojenia Bluetooth. Rusenie RFI mézu spdsobovat napriklad tieto zariadenia: elektrokauteriza¢né pristroje, pristroje na diatermiu, iné mobilné telefony,
bezdrétové pocitace a tablety, pager, zariadenia na radiofrekven¢nu identifikaciu (RFID), MRI a elektromagnetické bezpecnostné systémy.

VYZNAM STAVOV SVETELNYCH KONTROLIEK

Opakovane pouzitelny ¢ip obsahuje svetelnt kontrolku, ktora signalizuje stav batérie a parovania. Tabulka uvédza opis farby blikajdcej kontrolky

a prislusné dalSie kroky.
Farba ‘ Opis ‘ kroky

Zelena - Uspesné vlozenie ¢ipu do senzora Pokracujte v parovani podla pokynov aplikacie.

Uspesné pérovanie ¢ipu s mobilnym

Modra " . iz e
zariadenim a aplikaciou

Overte, ¢i sa v aplikacii zobrazuju udaje.

« Odstranenim pruzka aktivujte batériu.

Neodstranili ste izolacny pruzok batérie,
Fialova takze batéria nie je aktivovana.
Batéria nema kontakt.

Odpojte opakovane pouzitelny ¢ip od senzora, pockajte
30 sekund, vlozte ¢ip do senzora.

« Pozrite si Navod na pouzitie adhezivneho senzora Radius PPG.

Oranzova |- Slaba batéria v senzore I,
nelikvidujte.

Zvézte moznost vymeny senzora; opakovane pouzitelny ¢ip

Vybita batéria v senzore
Porucha hardvéru alebo senzora; blikanie
Cipu signalizuje kéd poruchy dosky.

. . roblém pretrvava, vymerite opakovane pouzitelny ¢ip.
Cervena P p V! P p Yy CIp.

vymerite senzor a Cip.

Vymente senzor; opakovane pouzitelny ¢ip nelikvidujte. Ak

« Kontaktujte technickdi podporu spolo¢nosti Masimo alebo

CISTENIE
VYSTRAHA: Pred ¢istenim sa uistite, ¢i je zariadenie vypnuté a nie je nasadené na tele pacienta.

Opakovane pouZitelny ¢ip Radius PPG pred nasadenim na nového pacienta dokladne ocistite.
Cistenie povrchu opakovane pouzitelného ¢ipu:
1. Senzor snimte z tela pacienta a odpojte opakovane pouzitelny ¢ip.
2. Vsetky povrchy opakovane pouzitelného ¢ipu utrite niektorym z tychto prostriedkov:

a. 70 % izopropylalkohol
b. 10 % roztok bielidla vo vode (1:10)
C Roztok kvartérneho chloridu aménneho

3. Pred opétovnym pouzitim nechajte opakovane pouzitelny ¢ip a prijimac¢ dokladne vysusit.
UPOZORNENIA:

Aby ste predisli trvalému poskodeniu opakovane pouzitelného ¢ipu, nepouzivajte neriedené bielidlo (5 - 5,25 % chlérnan sodny) ani Ziaden iny

Cistiaci roztok okrem odporucanych roztokov.
Opakovane pouzitelny ¢ip neponarajte do ziadneho kvapalného roztoku.
Nesterilizujte ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.

SPECIFIKACIE PROSTREDIA

Teplota pri skladovani/preprave —40 - +70 °C pri okolitej vlhkosti

Prevéadzkové teplota 0 - 40 °C pri okolitej vlhkosti

Vlhkost pri skladovani/preprave 5 - 95 % bez kondenzacie

Prevadzkova vihkost 5 - 95 % bez kondenzacie

Atmosféricky tlak 540 az 1 060 mbar pri okolitej teplote a vlhkosti

ZIVOTNOST BATERIE

|Zivotnost' batérie ‘ 96 hodin pri typickom nepretrzitom pouzivani

INFORMACIE O BEZDROTOVEJ TECHNOLOGI!

Informécie o dtovej technoldgii Bluetooth LE
Typ modulacie GFSK
Max. vystupna troven +8 dBm
Frekvencny rozsah 2402 - 2480 MHz
Najvyssie zosilnenie antény 1 dBi
Odporucany dosah ~30 metrov (100 stép) na priamu viditelnost
Kvalita sluzby (QoS) Oneskorenie < 30 sekund
Zabezpecenie Vyhradny binarny protokol
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Identifikatory FCC ID: ¢ip: VKF-AIRTBO1
Identifikatory IC ID: Cip: 7362A-AIRTBO1

E0 o radiovy iadeniach (RED 2014/53/E0)
Prijima¢ Radius PPG: Cip Radius PPG:
EN301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301489-3V2.1.1 | EN300330V2.1.0 EN 300328V2.2.1

VYSTRAHA: Viykonanie zmien alebo Uprav, ktoré neboli vyslovne schvalené stranou zodpovednou za stlad s predpismi by mohlo by viest k strate
opréavnenia pouzivatela obsluhovat zariadenie.

VYSTRAHA: V sulade s medzindrodnymi telekomunikaénymi poziadavkami st frekven¢né pasma tohto zariadenia (2,4 GHz) uréené len na pouzitie
v uzavretych objektoch.

UPOZORNENIE: Systém Radius PPG neumiestriujte do blizkosti elektrického zariadenia, ktoré vyzaruje radiofrekvencny signal, aby bolo radiové rusenie
¢o najmensie. Radiové rusenie mdze mat za nasledok nepritomnost alebo nepresnost nameranych hodnét.

Poznamka: Toto zariadenie splha nariadenia FCC, ¢ast 15 a bezlicen¢né pecifikacie RSS organizacie Industry Canada. Jeho ¢innost podlieha
nasledujicim dvom podmienkam: (1) Toto zariadenie nesmie sposobit skodlivé rusenie a (2) toto zariadenie musi byt schopné zniest akékolvek rusenie,
ktorému je vystavené, vratane rusenia, ktoré méze zapricinit neziaduce spravanie zariadenia.

Poznamka: Ak pouzivate systém Radius PPG, malo by sa zohladnit pridelenie frekvencii zo strany miestnej vlady a technické parametre, aby sa
minimalizovala moznost rudenia inych alebo z inych bezdrétovych zariadeni.

Poznamka: Tento pristroj bol podrobeny testovaniu a bol preukézany jeho sulad s obmedzeniami pre digitélne zariadenia triedy B podla ¢asti 15
nariadeni FCC. Tieto obmedzenia boli stanovené tak, aby poskytli primerant ochranu proti skodlivému ruseniu v obytnych priestoroch. Tento pristroj
vytvéra, pouziva a moze vyzarovat radiofrekvenént energiu a ak bol instalovany alebo sa pouziva v rozpore s pokynmi, méze spdsobit $kodlivé rusenie
pre radiovi komunikaciu. Nie je viak zarucené, ze v pripade niektorych konkrétnych instalacii rusenie nenastane. V pripade, Ze tento pristroj sposobuje
rusenie skodlivé pre prijem rozhlasového a televizneho signélu, ¢o je mozné urcit vypnutim a zapnutim pristroja, odporuca sa, aby sa pouzivatel pokusil
znizit rusenie jednym, pripadne viacerymi, z nasledujucich opatreni:

+ Zmeiite orientédciu alebo polohu prijimacej antény.

« Zvacsite vzdialenost medzi pristrojom a prijimacom.

+ Obrétte sa na predajcu alebo skiseného rozhlasového/televizneho technika, ktory vam poskytne pomoc.
Vyhlasenie o pdsobeni VF Ziarenia: Toto zariadenie bolo vynaté z testovania pésobenia VF Ziarenia podla FCC, predpisaného pre neriadené prostredie.

Poznamka: Pouzivatelom sa ddva na vedomie, ze pasma 5 250 - 5 350 MHz a 5 650 - 5 850 MHz st primérne urcené pre vysokovykonné radary (prioritni
pouzivatelia) a Ze tieto radary mézu sposobit rusenie a/alebo poskodenie zariadeni LE-LAN.

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupujicemu, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v stlade s pokynmi, ktoré k nim dodala spolo¢nost Masimo,
nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch po dobu iestich (6) mesiacov ziadne chyby materialu ani vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje
zaruka len pri pouziti pre jedného pacienta.

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

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne pouzité alebo zanedbané vyrobky
ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky, ktoré boli pripojené k zariadeniu alebo systému,
ktory nie je na to uréeny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované, rozoberané alebo opétovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na ziadne vyrobky, ktoré
boli regenerované, opravované alebo recyklované.

SPOLOCNOSTMASIMO NIE JEV ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA VOCI KUPUJUCEMU ANIINYM OSOBAM ZA VEDLAJSIE, NEPRIAME, OSOBITNE ANI
NASLEDNE ODSKODNENIE (OKREM INEHO AJ ZA STRATU ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, AK JE NA TUTO MOZNOST UPOZORNENA. ZODPOVEDNOST
SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV KUPUJUCEMU (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO
NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPUJUCIM ZA SARZU VYROBKU (VYROBKOV), KTOREJ SA UPLATNENY
NAROK TYKA. SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM, KTORY BOL
REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU
PODLA PRISLUSNYCH PRAVNYCH PREDPISOV O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU
ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO VYROBKU NEZNAMENA VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE SO ZARIADENIM, KTORE
NEBOLO SCHVALENE ALEBO NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE VYROBKOV MASIMO.

ODPORUCANE ODSTUPOVE VZDIALENOSTI

ODPORUCANA ODSTUPOVA VZDIALENOST MEDZI PRENOSNYM A MOBILNYM VYSOKOFREKVENCNYM KOMUNIKACNYM ZARIADENIM
A PRISTROJOM ME

Pristroj ME je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je vyzarované VF rusenie kontrolované. Zakaznik
alebo pouzivatel pristroja ME mo6ze pomoct predchadzat elektromagnetickému ruseniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi
prenosnymi a mobilnymi VF komunikacnymi zariadeniami (vysiela¢mi) a pristrojom ME podla odporucani nizsie v zavislosti od
maximalneho vystupného vykonu komunikacnych zariadeni.

0DSTUPOVA VZDIALENOST PODEA FREK

ENCIE VYSIELACA (M)

MENOVITY MAXIMALNY VYSTUPNY " " 5
VYKON VYSIELACA (W) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=117xP d=1,17xP d=233xP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 233
10 37 37 7,37
100 1,7 11,7 233

Pri vysiela¢och, ktorych menovity vystupny vykon nie je uvedeny vyssie, je mozné odporuc¢anu vzdialenost v metroch (m) priblizne
urcit pomocou rovnice vztahujicej sa na frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity vykon vysiela¢a vo wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaca.

Poznamka 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvenény rozsah.

Poznamka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situaciach. Na sirenie elektromagnetickej energie mé vplyv pohlcovanie a odrazy
od stavieb, predmetov a oséb.
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UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY OBMEDZENY NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA

LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. Uplné informéacie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni a neziaducich G¢inkov najdete

v ndvode na pouzitie.
Ak zaznamenate akykolvek vazny incident stvisiaci s produktom, upozornite vyrobcu a kompetentny orgén vo vasej krajine.
Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujtice symboly:

DEFINICIA

Riadte sa navodom na pouzitie

| SYMBOL

DEFINICIA

Separovany zber elektrickych a elektronickych
zariadeni (WEEE)

| SYMBOL |

Rx ONLY

DEFINICIA

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

Precitajte si navod na pouzitie

Kod sarze

Znédmka sdladu s eurdpskou smernicou
0 zdravotnickych pomédckach 93/42/EHS

Autorizovany zstupca v Eurdpskom

L E QOF

aprecitajte si navod na poutitie

Pri vyrobe sa nepouil prirodny gumovy latex

Obmedzenie vlhkosti pri skladovani

(Obmedzenie atmosférického tlaku

Vyrobca Katalogové cislo (¢islo modelu) spolodenstve

Datum vyroby . . T ) }

RRRR-MM-DD Referencné cislo Masimo ﬁ Telesna hmotnost

=) |
P 3 Dida LED . N

Sériové iso u Didda LED vyzaruje svetlo, ked fiou preteka prid Rozsah skladovacich teplot
@ Nezahadzujte > Viac ako ? Uchovavajte v suchu
A Nesteriiné < Menej ko @ Nepouzivaite, ak je balenie poskodené,

Upozomenie

Pripojenie Bluetooth

>

(#lté pozadie)

Vystraha

e [> @

Krehké, manipulujte opatrne

Licencia FCC (Federal Communications
Commission)

FCC ID:

Identifikovand jednotka bola registrovana
ako rédiové zariadenie

Zdravotnicka pomdcka

Jedinecny identifikator zariadenia

|P47

Ochrana pred vniknutim tuhych cudzich telies
s priemerom 1,0 mm alebo vacim a ochrana
pred tcinkami docasného ponorenia do vody

P22

Ochrana pred vniknutim tuhych cudzich telies
s priemerom 12,5 mm alebo vacsim a ochrana
pred zvislo padajiicimi kvapkami vody, ked'je
kryt nakloneny pod uhlom 15 stupiov

o indi

&

Pokyny/navod na pouZitie/prirucky si
dostupné v elektronickom formdte na
webovej stranke
http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronicky navod
na pouzitie nie je k dispozicii
vo vietkych krajinach.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG a Masimo SafetyNet st ochranné zndmky spolo¢nosti Masimo Corporation.
st federalne registrované ochranné znamky spoloc¢nosti Masimo Corporation.

Masimo, SETa ¥y

Gl

55

10693C-elFU-0522




Radius PPG™ ve Masimo SafetyNet™
Ek
Lim

R1

ULLANIM

@ Tekrar kullanilabilir

Steril degildir

@ Dogal kaucuk lateks ile tiretiimemistir

m 3 M

K Tali i1 ve bu Kull T

1 bu Giriindi k once sensoriin Kull n

y

UYARILAR, IKAZLAR VE NOTLAR

- Olgiim sonuglarina gére kendi kendinize teshis koymayin ya da ilag almayin. Mutlaka doktorunuza danisin.
Sensor bilesenlerini cocuklarin oldugu bir ortamda gozetimsiz birakmayin. Kiigtik parcalar bogulma tehlikesi teskil edebilir.
Kesintisiz izlemenin saglanmasi icin kablosuz baglantiyi diizenli olarak kontrol edin.
Birden cok Radius PPG sensor kullanildiginda, dogru kablosuz baglantinin saglandigindan emin olmak icin izleme 6ncesinde eslestirmeyi
tekrarlayin.
Radius PPG'yi kullanirken, Griinii bagli cihaza 6nerilen mesafe icinde tutun (ayrintilar icin Kablosuz Teknolojisi Bilgilerine bakin). Urtiniin bu
mesafenin disinda tutulmasi akilli cihaz/mobil uygulama baglantisinin kaybedilmesine neden olabilir.
Radius PPG Grintni kullanirken, cihazlari Bluetooth baglantisi ile enterferans olusturabilecek kaynaklardan uzak olacak sekilde yeniden konumlandirin.
Radyo frekansi enterferansi (RFI) olusturabilecek diger cihazlarin mevcut olmasi, Bluetooth baglantisinin Hizmet Kalitesinde diisiise neden olabilir
(ayrintilar icin bkz. Spesifikasyonlar). RFI olusturabilecek cihazlar arasinda bunlarla sinirli olmamak tizere su cihazlar bulunur: elektrokoter ekipmani,
diyatermi ekipmani, diger cep telefonlari, kablosuz bilgisayar ve tabletler, cagri cihazlari, RFID cihazlari, MRI ve elektromanyetik gtivenlik sistemleri.

1SIK GOSTERGESI KILAVUZU
Tekrar kullanilabilir ¢ip, batarya ve eslesme durumunu belirten bir i1sik icerir. Yanip sonen isigin r

tabloyu inceleyin.
Renk ‘ Acikla ‘ Sonraki mlar

ac ve icin

. « Cip sensore basarili bir bicimde . . - . .
Yesil yerlestirilmistir Eslestirme icin uygulama talimatlarini izleyin
i |+ Cip, mobil cihaz ve uygulama ile basanl bir | | P
Mavi bicimde eslestirilmistir Uygulamada verilerin gosterildigini dogrulayin
. . . - Bataryay etkin hale getirmek icin kulakgigi gikarin
Mor E::gx;nklgritnl:?l?uallaekgglg:llz:jlngr?\@nr « Radius PPG Yapiskanli Sensor icin Kullanim Talimatlarina bakin
. Batarya engelleniyordur . 'SF:l;rsaérrle(\;!ilr:‘llabilir Cipi sensorden ayirin, 30 saniye bekleyin, ¢ipi
Turuncu |+ Sensor batarya seviyesi distiktir « Sensori degistirmeyi deneyin, tekrar kullanilabilir ¢ipi atmayin
. . P « Sensorii degistirin, tekrar kullanilabilir ¢ipi atmayin. Sorun devam
Kirmizi SDensor bataryas! blt[m§t|r . ederse tekrar kullanilabilir gipi degistirin
+ Jonanim veya sensor arizast, ¢ip yanip « Masimo Teknik Destek ile iletisime gecin veya sensor ile gipi
sonen kart arizasi kodu degistirin
TEMIZLEME

UYARI: Temizleme isleminden 6nce cihazin kapali oldugundan ve hastaya uygulanmamis oldugundan emin olun.
Radius PPG tekrar kullanilabilir ¢ipi yeni bir hastaya uygulamadan dnce iyice temizleyin.

Tekrar | ilir ipin yiizeyini igin:
1. Sensorii hastadan ¢ikarin ve tekrar kullanilabilir cipi ayirin.
2. Tekrar kullanilabilir ¢ipin tim yiizeylerini asagidakilerden biri ile silin:

a. %70 izopropil alkol
b. %10 (1:10) klorlu camasir suyu/su ¢ozeltisi
C Kuaterner amonyum kloriir ¢ézeltisi

3. Tekrar kullanmadan énce tekrar kullanilabilir ¢ipin ve alicinin iyice kurumasini bekleyin.

IKAZLAR:

« Tekrar kullanilabilir cipte kalici hasar olusmamasi icin seyreltiimemis ¢amasir suyu (%5 ila %5,25 sodyum hipoklorit) veya baska herhangi bir
temizleme ¢ozeltisi kullanmayin.

« Tekrar kullanilabilir ¢ipi herhangi bir sivi ¢ézeltisine daldirmayin.

- lrradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.

CEVRESEL SPESIFIKASYONLAR

Nakliye/Saklama Sicakligi

-40ila +70°C, ortam neminde

Calistirma Sicaklig

0ila +40°C, ortam neminde

Saklama/Nakliye Nemi

%5 ila %95, yogusmasiz

Calistirma Nemi

%5 ila %95, yogusmasiz

Atmosfer Basinci

540 ila 1060 mBar, ortam sicakliginda ve neminde

BATARYA OMRU

[Batarya Omru

Tipik kesintisiz kullanimda 96 saat

KABLOSUZ TEKNOLOJISI BILGILERI

Bluetooth LE Kablosuz Teknolojisi Bilgileri
Modiilasyon Turti GFSK
Maks. Cikis Glcti +8 dBm
Frekans Araligi 2402 ila 2480 MHz
Anten Ust Kazanimi 1dBi

Onerilen Mesafe

~30 metre (100 ft) goris cizgisi

Hizmet Kalitesi (QoS)

<30 saniye erteleme

Giivenlik

Patentli ikili protokol
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FCC ID su sekildedir: Gip: VKF-AIRTBO1
IC Kimlikleri séyledir: Gip: 7362A-AIRTBO1
AB Radyo Cihazlan Direktifi (RED 2014/53/EU)

Radius PPG Alici: Radius PPG Cip:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

UYARI: Cihazin uyumlulugundan sorumlu tarafin agik onayi olmaksizin yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar, kullanicinin cihazi kullanma yetkisini
gegersiz kilabilir.

UYARI: Bu cihazin frekans bantlari (2,4 GHz), uluslararasi telekomiinikasyon gereksinimlerine uygun olarak yalnizca kapali alanda kullanim igindir.

iKAZ: Radyo enterferansini en aza indirmek icin Radius PPG tirtiniinii radyo frekansi yayan elektrikli cihazlardan uzak tutun. Radyo enterferansi, okuma
yapilmamasina veya hatali okumalara neden olabilir.

Not: Bu cihaz, FCC Kurallari bolim 15 ve Industry Canada lisanstan muaf RSS'lerine uygundur. Calistirma su iki kosula tabidir: (1) Bu cihaz zararli
enterferansa neden olmamalidir ve (2) bu cihaz, istenmeyen sekilde calismasina neden olabilecek enterferans da dahil olmak tzere, alinan herhangi
bir enterferansi kabul etmelidir.

Not: Radius PPG'yi kullanirken diger kablosuz cihazlarda/cihazlardan enterferans olusmasi olasiligini en aza indirmek icin yerel idari frekans ayirimi ve
teknik parametreler g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Not: Bu cihaz test edilmis ve FCC Kurallarinin 15. bolimiine gore Sinif B dijital cihaz sinirlari ile uyumlu bulunmustur. Bu sinirlar, ev kurulumlarinda zararl
enterferansa karsi uygun koruma saglamak amaciyla tasarlanmistir. Bu cihaz, radyo frekans enerjisi tretir, kullanir ve yayabilir; bu yluzden talimatlara
gore kurulmaz ve kullaniimazsa radyo iletisimlerinde zararli enterferansa neden olabilir. Ancak belirli bir kurulumda enterferans olmayacagina dair
bir garanti yoktur. Bu cihazin radyo ve televizyon yayininin alinmasinda zararl enterferansa neden olmasi halinde (bu durum cihaz agip kapatilarak
belirlenebilir), kullanicinin asagidaki dnlemlerden biri veya birkact ile enterferansi diizeltmeyi denemesi 6nerilmektedir:

« Alici anteninin yonuni ya da yerini degistirin.

« Cihaz ve alici arasindaki mesafeyi artirin.

« Yardim icin bayinize veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine basvurun.
RF Radyasyon Yayilimina Maruz Kalma Beyani: Bu ekipman, kontrolsiiz ortamlar icin belirlenen FCC RF radyasyon yayilimina maruz kalma
testlerinden muaf tutulmustur.
Not: 5250 ile 5350 MHz arasi ve 5650 ile 5850 MHz arasi bantlarin ana kullanicilarinin (yani 6ncelikli kullanicilarinin) ytiksek guiglii radarlar oldugu ve bu
radarlarin LE-LAN cihazlarinda enterferansa ve/veya hasara yol acabilecegi, kullanicilarin bilgisine sunulur

GARANTI

Masimo, Masimo Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici igin bu iirtinlerin alti (6) aylik bir
stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan hicbir kusur icermeyecegini garanti eder. Tek kullanimlik Griinler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti
edilmektedir.

YUKARIDAKI GARANTI, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLERICIN GEGERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR. MASIMO, PAZARLANABILIRLIK
VEYA BELIRLI AMAG ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLMAK ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA
DOLAYLI GARANTILERI AGIKGA REDDEDER. MASIMO'NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL COZUMU,
MASIMO’NUN TERCIHI DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, rlinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullaniimis, yanlis kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak meydana gelen hasar gibi
durumlara maruz kalmis hicbir triinii kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza veya sisteme baglanmis, Gizerinde degisiklik yapilmig
ya da sokiilmiis veya yeniden monte edilmis hicbir triini kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri dénusiime tabi tutulmus trinleri
kapsamaz.

GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR BILDIRIM ALMIS OLSA DAHI MASIMO, HICBIR DURUMDA, ARIZI, DOLAYLI, OZEL VEYA BASKA BiR
DURUMUN SONUCUNDA (KAR KAYBI DAHIL VE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE) ORTAYA GIKAN ZARARLARDAN DOLAYI ALICI VEYA DIGER
KISILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO'NUN ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN
SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER TALEP CERCEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU
IGIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME TABI
TUTULMUS BIR URUNLE iLGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKI
URUN SORUMLULUGU KANUNU GERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GEGERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU
GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNI LISANS VERILMEZ
BU URUNUN SATIN ALINMASI VEYA BU URUNE SAHIP OLUNMASI, ONAY VERILMEMIS BIR CIHAZLA YA DA MASIMO URUNLERININ KULLANIMI ICIN
AYRI OLARAK ONAY VERILMEMI$ BiR CIHAZLA KULLANILMASI ACISINDAN HERHANGI BIiR ACIK VEYA DOLAYLI LISANS VERMEZ.

ONERILEN AYIRMA MESAFELERI

TASINABILIR VE MOBIL RF iLETi§iM CiHAZI iLE MEDIiKAL ELEKTRiKLi CIHAZ ARASINDA ONERILEN AYIRMA MESAFESi
Medikal Elektrikli Cihaz, yayilan RF parazitlerinin kontrol edildigi

bir elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir. Misteri veya

Medikal Elektrikli Cihazin kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazi (vericiler) ile Medikal Elektrikli Cihaz arasinda, iletisim
cihazinin maksimum ¢ikis giiciine gore asagida tavsiye edildigi gibi minimum bir mesafeyi koruyarak elektromanyetik enterferansi
onleyebilir.

VERICININ FREKANSINA GORE AYIRMA MESAFESI (M)

VERICININ NOMINAL MAKSIMUM " " -
CIKIS GUCO (W) 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHzila 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,174/P d=233%/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 037 037 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 37 37 7,37
100 11,7 11,7 233

Nominal maksimum ¢ikis glicii yukarida verilmeyen vericiler icin, metre (m) cinsinden tavsiye edilen ayirma mesafesi (d), verici frekansi
icin gecerli olan denklem kullanilarak tahmin edilebilir. Burada P, verici ireticisinin verdigi bilgilere gore vericinin watt (W) cinsinden
nominal maksimum ¢ikis giicii degeridir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.

Not 2: Bu yonergeler, tiim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayiima, yapilar, nesneler ve insanlarin absorpsiyonu ve
yansitmasindan etkilenir.
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iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SiPARISI UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA
GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim igindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 5nlemler ve advers olaylar dahil tim prospekts bilgileri icin kullanim talimatlarina

bakin.

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi durumla karsilasirsaniz liitfen iilkenizdeki yetkili makami ve iireticiyi bilgilendirin.

Asagidaki semboller iiriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE | TANIM | SIMGE TANIM SIMGE TANIM
ikaz: Federal kanunlar (ABD) bu cihazin
. Elektrikli ve elektronik ekipman icin ayn bir doktor tarafindan veya bir doktorun
@ Kullanim talimatlarii izleyin E toplama (WEEE). Rx ONLY siparisi iizerine satilmasi yoniinde kisitlama
getirmektedir
[j}] Kullanim talimatlarina basvurun Lot kodu Aurupa leb‘i (iha‘Z Direktifi 3/42/EECle
0123 uyumluluk isareti
“ Uretici Katalog numarasi (model numarasi) EC|REP Avrupa yetkili temsilci
Uretim tarihi ) .
@ VYYY-AA-GG Masimo referans numarasi T ﬂ Viicut agirhgi

Seri Numarast

Isik Yayan Diyot (LED)
Akim gegerken LED 151k yayar

Saklama sicakhigi araligi

=)

Atmayin

Bilyiiktiir

Kuru tutun

B>

Steril Degildir

Kiigiiktiir

Paket zarar gormiigse kullanmayn ve
kullanim talimatlarina bagvurun

Dogal kauguk lateks ile iiretilmemistir

Saklama nem sinin

[OREGRE SRS

Atmosfer basina sinin

Ikaz

Bluetooth

A

(san arka plan)

Uyan

a4 [> | @

Kinlr, dikkatli tagtyin

Federal Haberlesme Komisyonu (FCC) Lisansi

FCC ID:

Unitenin radyo cihazi olarak kaydedildigini
belirtir

Tibbi cihaz

Benzersiz cihaz tanimlayici

|P47

1,0 mm ve daha biyiik caplt kati yabanci
‘maddelere karsi korumali ve gegici olarak
suya batinimanin etkilerine karsi korumali

1P22

12,5 mm ve daha bilyiik caplt kati yabanci
maddelere kars korumali ve mahfaza 15 derece
egildiginde dikey olarak diisen su damlalarina
karst koruma

e,

&)

Talimatlar/Kullanim Talimatlan/El Kitaplan
elektronik bigimde http://www.Masimo.
com/TechDocs adresinde yer almaktadir
Not: Elektronik kullanim
talimatlari, tiim iilkelerde
mevcut degil

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG ve Masimo SafetyNet Masimo Corporation’in ticari markalaridir.
Masimo, SET ve 5, Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
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Radius PPG™ kat Masimo SafetyNet™ el
ZupmAnpwHa

OAHTIEZ XPHXZHZ

@ Emavaypnoipomoloipo mpoiov @ Agv KaTaoKeUALETal PE QUOIKO ENAOTIKO NATEE Mn anootelpwpévo

Mpiv amé Tn Xprion auTtol Tou TIPOIGVTOG, 0 XPHOTNG TIpEMel va StaBdcel kat va Katavor et Tig 08nyieg Xpriong Tov aiedntipa, kabwg kat
TI§ mMapovoeg O8nyieg Xpriong.

MPOEIAOMOIHZEIZ, ZYITAZEIZ MPOZOXHX KAl THMEIQZEIZ

Mnv emiyelpeite autoSidyvwon 1 autoBepareia £xovtag we BAcn Tig HETPHOEIC. Na CUHBOUNEVECTE TAVTOTE TOV yIaTPd 0ag.

Mnv agrjvete e€aptipata Tou alcOnTripa Xwpic emiBAeyn pmpootd o maidid. Ta MIKPd TEPAXIA EVOEXETAL VA EMPEPOUV KIVEUVOUG TIVIYHOU.

la va 81a0@aNIoTEl N GUVEXAC TTAPAKOAOUONON, ENEYXETE TAKTIKA TNV aoUpuaTn cOVSEDH.

Katd ) xprion moMamwv aiobntripwv Radius PPG, emavalappdvete tn oulevén mpv amd v mapakololBnon yia va Slao@aiicete thv
KAataMnAn acvppatn oovSeon.

Katd tn xprion tou Radius PPG, Siatnpeite To EVTOC TOU GUVICTWHEVOU EVPOUC amd Tn CUVOESEUEVN CUOKEUN (Yia AEMTOUEPELEG, AvaTPEETE 0TV
evotnTa MAnpogopiec acUppatng Texvoloyiag). H peTakivnon eKTOE auTol Tou EUPOUG UITOPEL Va TIPOKAAETEL AmWAEL CUVEECNC ammd T €€urvn
GUOKELH/TNV EQapPUOYH KIvNTOU.

Katd tn xprion tou Radius PPG, UETAKIVOTE TIG GUOKEVEG PaKPLd amd mmyég mou evdéxetal va emnpedoouv t cuvdeon Bluetooth. H mapoucia
GMwv ouokevwv Tou evdéxeTal va dnpoupynoouv mapepBoréc padloouxvotitwy (RFI) evdéxetal va odnyrioel oe amwAela TG moldTNTAG
Aertoupyiag g ovvdeonc Bluetooth (yia Aemtopépeieg, avatpééte otnv evotnta Mpodiaypapéc). Ot CUCKEUEC TIOU UMOPEL VAl TIPOKAAEGOUV
TapeUPoréG padloouxvotHTwy TepINapPBavouy evEIKTIKA: €EOTAIOHO NAEKTPOKAUTNPIACHOU, EEOMMOUS Stabeppiag, dAa Kivntd TAépwva,
0aoUPUATOUG UTTONOYIOTEC Kal tablet, cuokeuég TnAegidomoinong, cuokevég RFID, payvnTikoUg TOPOYPAPOUC Kal NAEKTPOUAYVNTIKA CUCTANATA
ac@aleiac.

OAHrox ®QTEINHZ ENAEIZHZ
To enavaypnOIUOMOINCIHO TOUT TIEPINAUBAVEL LIt WTEIVH EVOEIEN TTOU UTTOSEIKVUEL TV KATACTACN TNG HIatapiag Kat T culeuéne. Avatpé€te otov
TIVOKQ YIa HIa TTEPL ] TOU XpWHATOG TG PWTEIVAG EVOEIENE TTOL avaBooBrivel Kat yla Ta Brjpata Tou TTPETTEL VA AKONOUBHOETE.

Nepiypaepn Emépeva ripara
Npdowo | Ei’gﬂ:ﬁ?sl eloayBel emru i otov - AkoMouBAaTE TIC 08NYiEg TG Epappoyrc yia o0Teuén

« Emtuyric 60{euén Tou Toum pe Th gopnTh . , . ,

Mmhe GUOKEVY Kol THY EQappoyA EmaAnBevote ta Sedopéva mou epgpaviloval otnv epappoyn
« A@aipéoTe T YAWTTISa yia va EVEPYOTIOIOETE Ty pratapia

+ HyAwttida amopdévwong tng pmatapiag « Avatpé€te oTIg 08nYiEC XPrioNg TOu QUTOKOAANTOU alodnTpa

Mop Sev €xel apaipedei WOTe va evepyorolnOsi Radius PPG
n pnatapia « ATOCUVGECTE TO EMAVAYPNCIUOTIOINCIHO TOUT ATd ToV

H umatapia Sev pmopei va mapéxet evépyeia aoBnmpa, mepipévete 30 SEUTEPOAENTA KAl EI0AYAYETE TO TOUT
oTov aledntipa

E€€TGOTE TNV QVTIKATAGTACN TOU AloBNTHPA, UNV amoppInTETE TO

Moptokadi| « Xapnhr pratapia alodntipa EMaVaPNOWOTO|O0 TOm

AVTIKATAOTAOTE TOV AloBNTPQ, UNV amoppinTeTe To
E€avtAnpévn pmatapia alobntipa £mavaypnolpomnoioipo Toum. Eav to mpoBAnpa mapapével,
Kékkivo |« Zpdlpa ulikou 1 aiobntipa, avaaunwv QVTIKATAOTACTE TO EMAVOXPNOIHOTIONOILO TOT

KwSIKOG BAABNG 0NV MAAKETA TOU TOUT EMKoIvwVAOTE HE TV TEXVIKN UMOOoTHPIEN TN Masimo

1] QVTIKATAOTAOTE TOV AloOnTrpa Kat To TouT

KAGAPIZMOX
MPOEIAOMOIHZH: Mpwv amndé tov kabapiopuo, PePaiwdeite 6TL N CUCKELN €ival amevepyomoinpuévn kat Tt Sev XPNOIHOTIOIEITAL OE KATIOIOV aoBevr.

KaBapiote oxohaoTikd To emavaypnaotpomnoiotpo tou Radius PPG mptv amé xprion o véo aoBevry.

0,

Nava TE TNV EMPA TOU EMavaypnoiy jo1poL ToUm:
1. Agaipéote Tov aloOntiipa amd Tov acBevr Kat amocuvSECTE TO EMAVAXPNOIUOTIO|CIHO TOUT.
2. ZIKOUTTOTE ONEG TIG EMPAVELEG TOU EMAVAXPNCIUOTIOCIUOU TOUT HE £Val ATd Ta TAPAKATW:
a 70% 100TPOTTUNIKY) GAKOOAN
B. AtdAupa xAwpivng/vepol 10% (1:10)
Y. AlG\UHA TETAPTOTAYOUG XAWPIOUXOU ApHWVioU
3. AQNOTE TO EMAVAYPNCIUOTTIOICGIHO TOUT KAl TOV SEKTN VAl GTEYVWOOUVY KAAA TIPIV TA XPNOIHOTIOOETE Eavd.
MPOXOXH:
« Tla va amo@UyeTe TUXOV HOVIUN BAGRN Tou EmavayxpnoIHOTIOIGIHOU TOUT, LNV XPNOIHOTIOIEITE 1N apalwHEVO AEUKAVTIKO (5%-5,25% umoxAwplhdeg
Vvatpto) iy omotodrmote GANo StaAupa kabapiopol ou Sev ouvioTaTal.
« Mnv guBanTiete TO EMAVAYXPNCIUOTOICILO TOUT O€ Kavéva uypod SidAupa.
+ Mnv amooTelpWveTe pe akTivoBoAia, atpo, QuTokauoTo 1 o&eidlo Tou aibuleviou.

MPOAIATPA®EZ NMEPIBAANONTOX

@eppokpacia GUAAENG/HETAPOPAG -40 °C éwg +70 °C o uypaoia mepiBdAovtog

Oeppokpacia Aettoupyiag 0 °C-40 °C o€ vypaoia mepIBAAOVTOG

Yypagcia pUAagnc/peTapopdc 5-95% Xwpig oupmUKvwon

Yypagoia Aertoupyiag 5-95% XwpiG CUUITUKVWON

Atpoo@alpikr mieon 540 éwg 1.060 mBar oe Beppokpacia kat uypacia mepiBarhovtog

AIAPKEIA MMATAPIALZ
AIGipKela prmatapiog 96 Wpeg yla ouvrBn cuvexr xpron
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NMAHPO®OPIEZ AZYPMATHEZ TEXNOAOTIAZ

NMAnpogopizg yia Ty Aot Xvoloyia Bluetooth LE
Tumog Slapdpewong GFSK
Méy. 1ox0¢ e€650u +8 dBm
EUpog cuxvotiTwy 2.402-2.480 MHz
MéyloTtn amolanj kepaiag 1 dBi
JUVIOTWHEVO EUPOG 100 mo81a (~30 PETPA) YPAUUR OTTTIKHG EMAPHG
Motdtnta Aettoupyiag (QoS) KaBuotépnon <30 Seutepdhenta
Aopdalela 1816kTNTO SUASIKS TPWTOKOANO

Ta avayvwpiotika FCC éxouv we €ric: Toum: VKF-AIRTBO1
Ta avayvwpioTika IC éxouv wg e€r¢: Toum: 7362A-AIRTBO1

038nyia ¢ EE yia tov pad o (RED 2014/53/EV)
Aéxtng Radius PPG: Touwn Radius PPG:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

MPOEIAOMOIHIH: ANay£G fj TpomomoIoEel; Tou Sev £xouv AABEL TN PNTI €yKPLON TOU HEPOUG TTOU €ival UTIEUBUVO YIa TN CUMHOPPWGH UITOPOVV Va
KATAOTHOOLV dKupn TNV ASELX TTPOG TOV XPHOTN YIa TOV XEIPIOHO TOou EE0MNIGHOU.

MPOEIAOMOIHZH: O1 {Wveg CUXVOTHTWY TNG CUOKEUNG auTrg (2,4 GHz) mpoopilovTat yla xprion HOVO Og ECWTEPIKOUG XWPOUG, CUMPWVA E TIG Siebveig
TNAEMKOWVWVIAKES ATIAITAHTELG.

MPOXOXH: la tnv elayiotonoinon twv mapepBolwv padloouyvotrtwy, Siatnpeite To Radius PPG pakpid amd NAEKTPIKO EEOMAIOHO TTOU EKTIEUTEL
padiocuxvoTnTeC. Ot TaPEUBOAEG PASIOCUXVOTHTWY UITOPE] VA £XOUV WG AMTOTENEGUA TNV N TTapoXn vOei§ewv 1} TV TTapoxr| avakpiBwy evei§ewy.
Inpeiwon: Auti N CUCKEUN CUUHOPPWVETAL HE TO MEpog 15 Twv Kavovwy tng Opoomovdiakng Emrtpornmig TnAemkowwviwv (FCC) twv HMA kat pe
Ta mpotuma RSS tou Ymoupyeiou Blopnyaviag tou Kavada (Industry Canada, IC) mou e€aipolvtat amod Ti¢ anaitioelg adelodétnong. H Aetrtoupyia
NG OUOKEUNG UMOKeITal ot akdhouBeg Svo mpoumobéoelc: (1) H ouykekpipévn cuokeury Sev mpémel va mpokalei emPAafeic mapepBolé kat
(2) n oUYKEKPIPEVN CUOKEUN TIPEMEL va SEXETAL TIC TTAPEUBONEC TTOU AapBAVEL, CUPTTEPINAUBAVOUEVWY TWV TAPEUBOAWY TTOU UITOPOUV VA TTPOKAAEGOUV
avemBupnTn Aettoupyia.

Inpeiwon: Katd tn xprion tou Radius PPG Ba mpémel va AapBdavovtal umdyn ot KaTd TOTIoUG KATAVOHEG CUXVOTHTWY KAl TEXVIKEG TTAPAUETPOL yia TNV
ehayiotomoinon tng mbavotntag mapeuBolwy oe/amd GANEC ACUPHATEG CUOKEVEG.

Inpeiwon: O eE0MMOPOG autdg €xel EAeyXOei Kal SIamMOTWONKE OTI CUMHOPPWVETAL E TA OPLA TTOU IGXUOULV YIa TIG YN@IaKEG CUCKEVEG Katnyopiag B,
oUpPWVA HE To Mépog 15 Twv Kavovwy tng Opoomovdiakrig Emtporric TnAemkowvwvidv (FCC). Ta 6pta autd givat oxediacpéva va mapéxouv eboyn
mpootacia évavtt emPBAaBwv mapepBoAwv o€ OIKIaKN gykataoTtaon. O e§OMAIOUOG QUTOG TIAPAYEL, XPNOIMOTIOIEL KAl UITOPEL VA EKTTEUTIEL EVEPYELQ
padtocuxvotitwy Kai, av Sev eykatactabei kat xpnotpomonBei oup@wva pe TiG odnyieg, evdéxetal va mpokahéoel emPBAapeic mapepBoléc otig
padloemkovwvies. Map’ Oha autd dev mapéxetal eyyonon oTt Sev Oa umdp§ouv MapePBOAEG OE UL CUYKEKPIUEVN EYKATAOTAON. AV 0 £OTTAIGUOC AUTOG
mipokalei emPAaeic mapeUPOAEC 0T APn PASIOPWVIKOU 1) TNAEOTTTIKOU GHHATOG, YEYOVOG TO OTOI0 UTOPEITE VA EMPBERAUWOETE EVEPYOTTOIDVTAG
1) AMEVEPYOTTOIWVTAG TOV EEOTTAIOO, O XPOTNG UMOPE( va Tpoaabrioel va S§1opBwagl To mpoBAnpa AappavovTtag £va iy TEPIoCATEPA Ao TA TIAPAKATW
pétpa:

«  ANayn mpocavatoAopou iy Béong Tne kepaiag APng.

« A0Enon tne améotaong HeTagy eomiopol Kat SEktn.

« Emkowwvia pe Tov avtimpoowmo 1 évav TexVIKO memeipapévo oe Bépata padlotniedpaong yia BorOeia.
ARAwon oxeTika pe TNV é€kBeon oe aktivofolia padiocuxvotitwv: O e§omMOpOC éxel e€alpebei amd Tic Sokipég ékBeong oe akTvoPolia
padloouxvotitwy mou mpoPAémel n FCC yia pn eheyxopeva mepiBdAhovta.

Inpeiwon: EVvIEPWVOUNE TOUG XPAOTEG OTL TA PAVTAP UPNARG IOXUOG KATAVEHOVTAL WG KUPLOL XPAOTEG (SNA. XPOTEC KATA IPOTEPAIOTNTA) TWV {WVWV
5.250-5.350 MHz kat 5.650-5.850 MHz, kaBw¢ kat 0Tt Ta CUYKEKpPIpEVA pavTdp Ba pumopovoav va mpokahéoouv mapepBolég i/kat BAGBN og ouokevég
Tomikov Siktvou (LAN) mou e€atpovvtat amd Tig amaitioelg adeloddtnong.

EITYHZH

H Masimo gyyudtat 6Tov apxIKd ayopaoTr HOVOV OTI T TIPOTIOVTA AUTd, OTAV XPNOIHOTOI0UVTAl CUHPWVA HE TIG 0SNYIEC TTOL TTAPEXKOVTAL HE TA TIPOIOVTA
¢ Masimo, Sev Ba TaPOUGIACOUV ENATTWHATA OTA UAIKA KAl TV €pYACIA YA XPOVIKO Staotnpa €€ (6) unvv. MNa ta mpoidvTa piag xpriong n eyyonon
1OXUEL Y10 XPrion O évav HOvVo acBevy.

HANQTEPQ EINAIH MONAAIKH KAI ANMOKAEIZTIKH ETTYHZH MOY IZXYEI TIA TA TPOIONTA MOY MQAOYNTAI ANIO TH MASIMO STON ATOPAZTH.
HMASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEX TIZ AAAES MPOOOPIKES, PHTEX H ZIOMHPEX EMTYHXEIL, XYMMAEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ NMEPIOPIZMO,
OMOIQONAHMNOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAZ NA YTKEKPIMENO KOMO. H MONAAIKH YNOXPEQXH THX MASIMO
KAI'H AMOKAEIZTIKH ANOZHMIQXH TOY ATOPASTH A MAPABIAZH OMOIAZAHMOTE EFTYHZHX ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX
MASIMO, H ENIZKEYH H H ANTIKATASTAZH TOY MPOIONTOS.

EZAIPEZEIZ AMO THN EFTYHZH

H mapovoa eyyonon Sev KANUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTPOIOV TO OTT0I0 €XEL XPNOIHOTOINBEL KATA TapABACN TwV 08NYIWV XPHONG TTOU CUVOSEVOULV TO TTPOIOV
1 €XEL UTTOOTEL KaKN XPrion, AUEAEL, aTUXNHA 1 €XEL UTTOOTEL {NHId Ayw EEWTEPIKWY ouvBNnKWwv. H mapovoa eyyunon Sev KAAUTITEL OTTOIOSHTIOTE TIPOIOV
£xel OUVSEDED PE U EYKEKPIMEVN CUOKEUN 1) 0UOTNHA, €Xel TpoTromoindei, £xel amocuvappoloynBsi 1| emavacuvappoloynBei. H mapovoa eyyunon Sev
KaAUTTTEl TIPOTOVTA TIoL £Xouv UTOPBANOE( oe emaveneéepyaaia, EMOKeLN 1 AVaKUKAwON.

SEKAMIA MIEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI'YTIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAZTH H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY A TYXON XYMOTQOMATIKEZ,
EMMEZES, EIAIKEEZ H AMOGETIKEE ZHMIES (XYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TYXON AMOAEZOENTON KEPAQN), AKOMH KAI AN EIXE
YMNAP=ZEI ENHMEPQZH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIES AYTOY TOY EIAOYZX. E KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THX MASIMO MOY
MPOKYTTEI ANIO OMOIAAHTOTE MPOIONTA MOY NQAOYNTAI STON ATOPASTH (SYMOQNA ME SYMBASH, EMTYHEH, AAIKHMA H AAAH AZIQSH)
AEN YMEPBAINEI TO NMOZO MOY KATEBAAE O ATOPASTHE A TO(TA) NMPOION(TA) XTO(A) OMOIO(A) ANAGEPETAI H EN AOTQ AZIQSH. SE KAMIA
NEPINTQZH H MASIMO AEN ®EPEI EYOYNH A TYXON ZHMIES MOY EXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEI YIIOBAHOEI SE EMANEMNEZEPIAZIA,
EMIAIOPOOYH H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIZMOI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI ATIOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH
H OMOIA, SYM®QNA ME THN IZXYOYSA NOMO®EXIA MEPI EYOYNHE A TA IPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ SYMBASHS.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA
H ATOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOZX MPOIONTOX AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH AAEIA TIA XPHZH ME OMOIAAHMOTE XYZKEYH H
OMOIA AEN EINAI EZOYXIOAOTHMENH SYZKEYH H AEN AIAGETEI XQPISTH EZOYXIOAOTHEH XPHEHE NMPOIONTQN MASIMO.
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TYNIZTQMENEZ ANOXTAZEIX AIAXQPIZMOY

IYNIZTOMENEZ AMOZTAZEIZ AIAXQPIZMOY ANAMEZA XE OOPHTO
TON

KAI KINHTO THAENIKOINQNIAKO
MAIZIMO ME

O e€omhiopog ME mpoopileTal yia xprion o€ NAEKTPOHayvNTIKO TepIBaANov 6mou ival urd éNeyxo ot Slatapax£g akTivofohoupevwy RF.
O melatng 1y Xprotng Tou e§omAiopo ME pmopei va BonBrioet otnv mpdAnyn Twv NAEKTPOHAYVNTIKWY TAPEUBOADV SlatnpwVvTag pia
£AAXI0TN AMOOTAON QVALEDST OE YOPNTO Kall KIVNTO ££0MAIOHO emKovwvIwv RF (Topmoi) Kat Tov e§omhiopd ME, 6Tiwg GUVIOTATAI TTO KATW,
CUUQWVA UE TN PEYIOTN 10XV ££650V TOU EE0TTMIGHOU ETTIKOWVWVIWV.
AMOXTAIH AIAXQPIZTMOY ANAAOTA ME TH ZYXNOTHTA TOY NOMMNOY (M)

MAIZMO PAAIOXYXNOTHTQN KAI

METIZTH ONOMAZXTIKH IZXYZ . . .
EZ0A0Y MOMNOY (W) 150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz £¢w¢ 800 MHz 800 MHz £éw¢ 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17*/P d=233%/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 037 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 37 37 737
100 11,7 11,7 233

[0 TOPITOUG HE PEYIOTN OVOACTIKT 10XV 680U TTou Sev avaypd@etal Tapandvw, n CLUVICTWHEVN andoTaon Staxwpiopov (d) oe pétpa
(M) pITopEi val UTOAOYIOTEL XPNOIHOTIOWWVTAG TNV KATAAANAN €&icwon, avdloya e Tn GUXVOTNTA TOU TTopTToy, 6mou P givat n péylotn
OVOPOOTIKY 10XUG £6650U ToL Topmou oe Watt (W) GUU(QWVA HE TOV KATAOKEVAOTH) TOU TIOUMOU.

Inueiwon 1: X1a 80 MHz kat 6ta 800 MHz, 10XV€l TO UPNAGTEPO EVPOG GUXVOTATWV.
Inpeiwon 2: Ot 08nyieg auTEC EVEEXETAL VA PNV IOXUOLV OE ONEG TIG TIEPITTWOELG. H nAekTpopayvnTikn Stadoon emnpedletal amd tnv
amoppAPNCN Kal TNV avtavakAaon ano KTipla, avTIKEIEVa Kal avOpwrmoug.

MPOZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMO®EZIA (HMA) NEPIOPIZEI THN MQAHZH THX ZYZKEYHZ AYTHZ MONO AMO IATPO 'H KATOMIN ENTOAHZ IATPOY.
la emayyehuatikr xprion. Avatpé€te oTig 0dnyieg Xpriong yia Ti¢ MANPEIC TTANPOPOPIEG CUVTAYOYPAPNONG, CUMTTEPINAUBAVOUEVWY TwV eVOEIEEWY, TwV

aVTEVSEIEEWY, TWV TIPOEISOTIOICEWY, TWV MPOPUAAEEWV KAl TWV AVEMOUUNTWY EVEQYEIWV.
Edv avTipetwioete omolodrimote cofapd oupBav UE TO TIPOIOV, EVIHEPWOTE TNV ApHOSIa apxr TNG XWPEAG 0AG KAl TOV KATAOKEVAOTH.

dtw

Ta

IYMBOAO

JUBON
B

HITopEi va gpeg

OPIZMOX

AxohouBriote Tic odnyiec xpriong

IYMBOAO

iCovtal oTO P0GV 1} OTN GriHAVON TOU TTPOIOVTOG:

OPIZMOX

Zexwpioti) cuNNoyr} Tou NAEKTPIKOU Kat
nhextpovikol e§omhiopod (AHHE).

IYMBOAO

Rx ONLY

OPIZMOX

MNpogoxn: H opoomovdiakr vopoBesia
(HMA) neptopiCer v moAnon autig g
OUOKeVRC Hovov ano 1atpd 1 katomy
vtoM¢ latpod

TupBouheuteite Tic odnyiec ypriong

Kwdikoc mapridag

Zijua GUPHOPQWONG HE TNV EUpwNGikn
odnyia 93/42/E0K mepi Twv tatpotexvooyl-
KWV TPoiovTwv

E¢ouatodotnpévog avimpoowog oty

LE R O

Kataokevaotrg ApiBpoc katahoyou (apiBpog povréhov) Euparaii Kovéma
Huepopnvia kataokevrg , , . |n|
EEEEMM-HH ApiBpoc avagopag Masimo ﬂ Twpatiko papog
(%) Owrodiodog (LED)
Av§wv apiBpog a H pwtodiodog LED exmépmet pwg dtav Eopog Beppokpaoiac puragng
Bloyetevetal pevpa
@ Mnv amoppintete > Meyahitepo ano Manpeite oteyvo

>

Mn anootetpwpévo

Mikpdtepo and

Mnv ypnotponoteite edv n Guokevaoia
£xetumooTei {nuid kai oupPoulevBeite Tig
odnyiec xpriong

Aev éxel KaTaOKeVaOTE( 1E QUOIKO ENAOTIKG
A€

Neptopiopidg vypaciac pudagng

Meploplopdg aTpooaipikic mieone

Mpogoyr

Bluetooth

(Kitpo évto)

Mpogidomoinon

e > @

E0Bpavoto, mpoooy i} katd Tov XEIPIopo

Abeta g Opoomovéiakric Empomic Tnhemt-
Kowwvi@v (FCC)

FCC ID:

Npoadiopilet n uokeui mov éxet kataywpn-
Bei w ovokevr] padioouyvoTTag

latpotevohoyikd mpoiov

ATOKAELOTIKO QvayvwpIOTIKO TexvoNoyIkoD
TpoiovTog

|P47

Npootacia ano oteped Eéva avikeijieva
Slapétpou 1,0 mm kat peyahitepng kat
TIPOOTacia ano TI EMMTWOELS TG TPOOWPIVAG
epaniong oo vepd

1P22

Npootacia and oteped Eéva owpata dlapétpoy
12,5 mm Kat peyaNdTepnG Kai mpooTacia évavt
KATaKOPUQNG MTRONG 0Tay6VWY VEPOU 6TaV T0

nepiBAnya mapouatdoet khion 15 poip@v

oo,

&)

Ot odnyiec/Ot odnyieg piong/Ta eyyeipidia
SlariBeviat oe nhekTpoviKi| pop@r} oToV
1ototono http://www.Masimo.com/TechDocs
Inueiwon: Ot NAEKTPOVIKEG
odnyieg xpriong 8ev givat
S100£01pEG O OAEC TIQ XWPEC.

Am\wpata eupeotteviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Radius PPG kat Masimo SafetyNet ivat pmopixd orjpata tng Masimo Corporation.
Ta Masimo, SET kau § eiva gumopikd orjpata katateBévta g Masimo Corporation o€ opoomovSiako eninedo.
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Radius PPG™ n Masimo SafetyNet™ [ru
AononHeHmne

YKA3AHNA NO UCNOJIb3OBAHUIO

@ ﬂﬂﬂ MHOropa3oBOro Ncnosib3oBaHnAa @ W3roToBneHo 6e3 ncnonb3oBaHuaA HaTypasbHOro fnatekca HecTepMano
Mepea ucnonbsoBaHneM 3TOro NPOAYKTa NOMb30BaTeNb AOKEH NPOYUTATb U NPUHATD K C y no uci AaTunKa
] y no uci

NPEAYNPEXAEHWUA, NPEAOCTEPEXXEHMA U NPUMEYAHUA

+ He cTaBbTe cebe AnarHo3 u He HasHauaiiTe cebe NpenapaTbl CAMOCTOATENbHO Ha OCHOBE M3MepeHNii. Bcersja KOHCYNbTUPYITECh CO CBOVM BPaYOM.
He ocTaBnaiiTe KOMNOHEHTbI JaTuMKa 6e3 NprUcMoTpa B NPUCYTCTBUM AeTeit. HeGonbluve AeTanu MOryT NpeACTaBATb OMAaCHOCTb YAYLLIEHNA.
[ina obecneyeHns HeNPepPbIBHOrO MOHUTOPUHIA PEryNAPHO NpoBepAiiTe 6ecNpPOBOAHOE COeANHEHNE.
Mpu Mcnonb3oBaHUM HeckoNbKux Aatumkos Radius PPG nosTopute conmpseHue nepef MOHUTOPUHIOM AN obecneyeHns Haanexallero
6eCrnpOBOAHOrO CoefVHEHMA.
Mpu ncnonb3oBaHun aatumk Radius PPG fomkeH HaxoAuTbCA B Npefenax PeKOMEHAyeMOro pacCTOAHMUA OT MOAKMIOUEHHOTO YCTPOUCTBA
(noapo6Hble cBeleHNA CM. B UHGOPMAaLIM NO UCNONb30BaHMIO 6ECNPOBOAHON TEXHONOTMN); NepeMelLeHIie 3a NPe/ieNbl 3TOTO Anana3oHa MOXeT
NPVBECTU K NOTepe CBA3N C UHTENNEKTYalbHbIM YCTPONCTBOM / MOGUIbHbBIM NPUNOXKEHVEM.
Mpw ncnonb3osanny Radius PPG pacrionaraiite ycTpoiicTsa BAanM OT UCTOYHKOB, KOTOPblE MOTYT BbI3BaTb MOMeXw B paboTte coeanHenus Bluetooth.
Hanuune gpyrux ycTponcTs, Co3palolnx paguoyactoTHble nomexu (PUM), MOXET NPMBECTU K CHUKEHMIO KauyecTBa CBA3M Mo KaHany Bluetooth
(NoAPOBHOCTY CM. B TeXHMYECKNX XapaKTepncTukax). K ycTpoicTsam, KoTopble MOTyT Bbi3biBaTb PUI, MOXHO OTHECTW, B TOM Yucne, creaylouve:
060opyAoBaHMe AA NEKTPOKAYCTVKM, 060pyOBaHNe AN AnaTepMuu, ipyrue coToBble TenedoHbl, GecnpoBogHble MK 1 nnaHweTbl, nenmxepsl,
yctporictea PYMI, MPT v aneKTpoMarHuTHbIe OXpaHHbIe CUCTEMbI.

PYKOBOACTBO MO CBETOBbIM MHAWKATOPAM
MHOropa3oBblii Unn coaep>KUT CBETOBOI UHAMKATOP ANA yKa3aHWA COCTOAHNA 6aTapeun 1 COCTOAHNA conpsxeHuns. OnrcaHue LiBeTa MuraloLero

CBETOBOrO MHAVKATOPa 1 Moc/ieflylolume Wwarn cM. B Tabnuue
Lier OnucaHune AanbHeiwmne peicTena

3eneHbIit |+ YcnelwHas yCTaHOBKa YMna B AaTunk « Cnepyiite UHCTPYKUMAM B NPUNOXKEHUN iNA CONPAXEHUA

YcnewHoe conpsxeHune yuna
CuHui C MOBWIIbHBIM YCTPOINCTBOM
N NpUNOXeHnem

Y6equTech, U4To B NPUOKEHNI OTOBPAXKAIOTCA JaHHbIE

CHUMUTE A3bIYOK, UTOBbI aKTUBMPOBaTbL HaTapelo
« CM. yKa3aHuA 1o NCMONb30BaHII0 CaMOKNeALeroca aTunka

f3bIYOK, 3aKPbIBAIOLLMIA KOHTAKT
6atapen, He 6bin ybpaH Ans akTuBaLun

MypnypHbIin Gatapem gadlus PPG .
. Batapen 610K/poBaHa + OTCoeaVHITE MHOrOPasoBbIil UMM OT AaTuKKa, NOAOKANTE
30 ceKyHp, BCTaBbTe YN B AaTYNK
Oparesbiii Husknin ypoBeHb 3apapa B 6aTapee « PaccmoTpuTe BO3MOXHOCTb 3aMeHbI laTumKa, He BbiGpachiBaiite
P! faTunka MHOrOpasoBblil Yumn
« KoHuuncs 3apap B 6atapee patunka + 3ameHuTe 1aTUVK, He BbibpachIBaiiTe MHOropa3oBbil unn. Ecnn
KpacHblii C6oin annapatHoro obecneyerua npo6nema CoXpaHAETCA, 3aMeHNTe MHOropa3soBblii Ynn
WK aTuviKa, MepLaiowuii kog c6oa « O6patuTech B CyX6y TexHMYecKkol noaaepxkn Masimo unu
nnatbl yuna 3aMeHTe AaTUMK 1 unn
O4YUCTKA

MPEAYNPEXAEHUE. Mepep uncTkon y6eanTech, 4To YCTPOCTBO BbIKIOUEHO 1 HE MPUKPENNEHO K NaLUeHTy.
TwaTtenbHo oumLaiite MHoropasosbii uun Radius PPG nepes npuMeHeHnem y Apyroro nayuneHTa.

Ana ouncTkm p TV MHOTOP 0 AlaTumMKa Te cnepylowme AencTna.
1. CHUMWTE AATYMK C NALMEHTa U OTCOEAMHITE MHOTOPA30BbIiA Yu.
2. MpotpuTe BCe MOBEPXHOCTU MHOrOPA30BOrO UYMMa OAHUM 113 CIEAYIOLLMX COCTaBOB:
a. 70-NpOLIEHTHbIV PaCTBOP M30NPONINIOBOTO CNMpTa
b. 10% BoAHbIN pacTBOp X10pcofepatlero otbenvsartens (1:10)
[ PacTBOp YETBEPTUYHOTO XNOPUAA aMMOHA
3. [laiiTe MHOrOpPa3oBOMY UMMy ¥ MPUEMHUKY XOPOLLO BbICOXHYTb, PEXAE YEM UCTONb30BATb X MOBTOPHO.
BHUMAHMUE!
+ Bo u3bexaHue HeO6PATUMOrO NOBPEXAEHNA MHOTOPA30BOr0 YMMa 3anpeLLaeTcs UCNOsb30BaTb HepasbaseHHbIN oT6ennBaTens (5-5,25% runoxsno-
puTa HaTpusA) U N06oN HePeKOMEHAOBAHHbIN YACTALYMIT PAcTBOP.
+ He norpysalite MHOropa3soBbii 4N B Kakne-n1bo XupKm1e pacTBopbl.
+ He cTepunusyiite nsnyyeHnem, napom, aBTOKNaBUPOBaHNEM UMW STUNEHOKCUIOM.

YCJI0BUA OKPYXKAIOLLEW CPEAbI

Temnepatypa TPaHCNOPTUPOBKMN U XPaHEHUA Ot -40°C po +70°C npu BNaxHOCTV OKpy»XatoLLeit cpefbl
Pabouas Temneparypa 07 0°C 0 40°C Npu BNaXHOCTN OKP! Vi cpepbl
TemnepaTypa XpaHeH!A/TPaHCNOPTUPOBKM OT 5 no 95% 6e3 KoHaeHcaLum

Pa6ouas BNaXxHOCTb OT 5 10 95% 6e3 KoHAaeHcauun

ATMOCEpHOE AaBeHie g:;y?a‘g)uj:;g;ﬂeii? npyi TemnepaType 1 Ba)xHoCTH

BPEMA PABOTbI OT BATAPEU
| Bpems paboTbl 0T 6aTapen 96 4aCoB NPU 06bIYHOM HENPEPbIBHOM UCMONb30BaHUM
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VHOOPMALIMA O BECNPOBOAHOW TEXHOJIOTUU

¢ [ i Bluetooth LE

Tun mogynsiun ‘qG)EiI: T(;:fl;cé?)an MOAYyNALUMA C rayccoBoi

MakcumanbHas BbIXOAHAA MOLYHOCTb +8 obm

JlnanasoH yactot 2402-2480 My

MKoBOE yCuneHue aHTeHHbI 1 pbn

PeKkomeHayeMbli AnanasoH 30 meTpoB (100 ¢pyTOB) B 30HE NPAMOII BUAUMOCTU

KauecTBo o6cnyxusaHua (QoS) 3apiepxka <30 cekyHa

3awwTa 3anaTeHTOBaHHbIN [JBOVNYHbIVI MPOTOKON
FCCID cnepytowme: Yun: VKF-AIRTBO1
IC ID cnepytowume: Yun: 7362A-AIRTBO1

ECno (RED 2014/53/EV)
MpuemHuk Radius PPG: Yun Radius PPG:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

MPEAYNPEXAEHUE. Vi3meHeHus nnn mopndmKaumy, He ofobpeHHble CTOPOHON, OTBETCTBEHHOM 3a COOTBETCTBME TPEBOBAHWAM, MOTYT MPUBECTU
K MLEHWIO NoNb30BaTeNA Npasa Ha SKCMlyaTaLmio JaHHOro 060pyaoBaHuA.

NPEAYNPEXAEHUE. YacToTHble Anana3oHbl 3Toro yctpoictsa (2,4 [ITu) npepHasHaueHbl TOMbKO ANA WCMONb30BAHUA BHYTPU MOMELLEHNIA,
B COOTBETCTBUWN C MeXAYHAapPOAHbIMU TEIEKOMMYHUKaUNOHHbIMN TpeﬁOBaHMRMM.

BHMMAHME! Pacrionaratite yctpoiictBo Radius PPG noganblue oT 3n1eKTpU4eckoro 060pyaoBaHus, KOTopoe 1snyyaeT pagroBOHbI, YTOObl CBECTU
K MUHUMYMY paavioromexi. Paanonomexu MoryT NPUBECTU K HETOUHbBIM NOKa3aHWAM U NX OTCYTCTBHI.

Mpumeuanme. [laHHOE yCTPONCTBO COOTBETCTBYET TpeGoBaHUAM 15-1 yacTn npasun GepepanbHoi kommnccun ceasn CLIA n TpebosaHnam MuHucTepcTaa
NpOMbILWNEHHOCTN KaHagbl AnA 0CBOGOXAEHNA OT NULEH3MPOBaHNA cTaHaapTa RSS. Ha skcnnyaTtaumio yCTponcTBa HaknaablBaloTca [jBa CleaytoLmx
ycnosua: (1) yCTPOWCTBO He [O/KHO CO3/1aBaTb HEONYyCTUMblE MOMeXW 1 (2) AOMKHO BbiiEPXKMBaTb BAVAHUE [IE/ICTBYIOWMX NOMEX, BK/oYan Takne
NoMexu, KOTOpble MOTYT Bbi3BaTb HENOMAAKN B paGoTe.

Mpumeuanue. Mpu ncnonbzosaHuu Radius PPG cneayeT yuntbiBaTb MECTHOE FOCY[APCTBEHHOE PacnpefenieHne YacTOTHOTO CNEKTPa U TeXHNYECKue
napameTpbl, 4TOGbl CBECTU K MVHVIMYMY BEPOATHOCTb MOMEX C APYrUMM 6eCnpoBOAHbIMI YCTPONCTBAMU.

Mpumeuanue. [laHHoe o6opyaoBaHue 6GbINO MPOBEPEHO 1 MPKU3HAHO COOTBETCTBYIOWVMM OrpaHNYeHNAM ANA LUMGPOBOro ycTpoiicTea knacca B
B COOTBETCTBUM C YacTbio 15 npasun MepepanbHoi komuccun no ceasu CLUA. 3T orpaHuyeHUA npeaHasHadveHbl ANA TOro, YTobbl obecneunTb
PasyMHyI0 3aLKTy OT HEJOMYCTUMbIX MOMEX NPV YCTaHOBKE B XKMIbIX NOMeLLeHNAX. [laHHoe 060py/joBaHIe reHepupyeT, NCMofb3yeT N MOXeT N3nyyaTb
PafMoYaCTOTHYIO SHEPIYIO 1, €CIN OHO YCTaHOBJIEHO U UCMONb3YeTCA He B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLUAMM, MOXET CO3AaBaTb HeJoMyCTUMble NoMexw
nna paguocBasn. OHaKo He rapaHTUPYeTCs, YTO B KOHKPETHbIX YCNOBUAX 3KCMyaTauumn He GyayT co3paeatbea nomexu. Ecnm 1o o6opynosaHne
[eNCTBNTENbHO CO3AaeT HeAoMyCTUMble MOMEXU NPUeMy Paavo- U TeNeBU3NOHHbIX Nepeaay, B YemM MOXHO y6eanTbCA NOCPeCTBOM BKKOYEHNA
1 BbIKNIOYEHNA 060PYAOBaHNA, PEKOMEH/YeTCA, YTobbl Mosb3oBaTeNb MOMbITANCA YCTPAHWUTL MOMEXU C MOMOLLbIO OJHOTO WM HECKONbKNX 13
cnepytoumx cnocobos.

+ V3meHeHve oprieHTaLmMm N NepeHoC NPUEMHOI aHTEHHbI.

+ YBenuueHne paccToaHUA Mexay 060pyA0BaHUEM U NPUEMHUKOM.

« TMonyyeHne KOHCYNbLTALWK y TOPTrOBOTO NPeACTaBUTENA UNN CELManiiCTa Mo TEXHUYECKOMY 06CIYXUBAHNIO.
3anBneHue 0 BO3ENCTBIN PaANo4acTOTHOro u3ny4eHmns. Ha 3o o6opyaoBaHue He pacnpocTpaHATCA Tpe6oBaHUA 06 UCMbITaHUM BO3AENCTBUA
PY nznyyenus FCC, ycTaHOBNIEHHbIE /1A HEKOHTPONVPYEMO Cpeabl.

Mpumeyanne. Monb3oBaTeny yBeOMIAIOTCA, 4TO Pafiapbl BbICOKOW MOLIHOCTI Ha3HauYeHbl Kak OCHOBHbIE Mofb30BaTeN (MPYOPUTETHbIE MONb30BaTeNw)
[Avana3oHos 5250-5350 MIy 1 56505850 ML, 4To 3TV pagapbl MOryT co3jaBaTb MOMEXU U/vUn NPUBOANTL K NoBpeXaeHnIo ycTpoicTs LE-LAN

FAPAHTUA

KomnaHua Masimo npepocTaBnAeT rapaHTUIo TO/IbKO NepBOHaYanbHOMY NOKyNaTenio B TOM, YTO HacToALMe U3aenna Npu NCNosib30BaHU B COOTBETCTBUN
C yKazaHVAMM, ConpoBoxaatoLumy nsaenua Masimo, He GyayT MeTb ledpeKToB MaTepuranos 1 c60pKy B TeyeHe wectn (6) mecaues. Ha usgenva ana
O[HOPa30BOro NpUMeHeHUA rapaHTUA NpeaoCTaBAALTCA NPU YCIOBUN UHANBUAYaNbHOIO NCNONb30BaHNA.

BbILLEYNOMAHYTAA FAPAHTUA ABNAETCA EANHCTBEHHOW 1 UCKIIIOYUTENBHOW FAPAHTUEN, PACMPOCTPAHSAIOLLENCA HA U3AENWA, NPO-
JABAEMbIE KOMMAHWEW MASIMO MOKYMATENAM. KOMMAHNA MASIMO B ABHO ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKWX Bbl TO HY BbINIO AIPYTUX
YCTHbIX, BbIPAXEHHbIX MW NMOLPA3YMEBAEMbIX FAPAHTUN, BKIIOYAS, MOMUMO MPOYEFO, TAPAHTW TOBAPHOWM NPUTOAHOCTA UK
NPUrOAHOCTYM [J18 UCMOJb3OBAHWA B KOHKPETHbIX LIEAAX. EAUHCTBEHHBIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHMU MASIMO W EAUHCTBEHHOW
KOMMEHCALVEN AN NMOKYMNATENS B CIYYAE HAPYLLEHWA KOMNAHVEN KAKOV-INBO TAPAHTUN ABIAETCA PEMOHT WUV 3AMEHA U3AENVA
(MO BbIBOPY KOMMAHUM MASIMO).

WCK/TIOYEHWNA TAPAHTUU

Hacroauwan rapaHTMA He pacrnpoCTpaHAeTCA Ha Kakue-nmbo i , IKCNyaTnpC A C OTK/OI oT VIHCprKL[MIh, nocTaBnfAembIX C nusgenvem,
nogageprwueca Henpan‘leon 3Kcnnyataunn, HEﬁpe)KHOMy oépau.leHmo, HeC4YacTHOMY Cnyy4ato niu BHeLWHeMy NOBPEXAEHWIO. rapaHTl/Iﬂ He pacnpocTpaHAeTca
Ha n3genuna, NOAKNIYEHHbIE K KaKUM-N60o HECOBMECTUMbIM yCTpOﬁCTBaM nnu cuctemam, nogseprineca MOF[Mq)MKaLlI/lM nnéo pa360pKe nwin I'lOBTOpHOI;I C60pKeA
HacToswas rapaHTNA He PacnNPOCTPAHAETCA Ha ﬂOpaﬁOTaHHble, BOCCTAaHOB/IEHHbIE U OTPEMOHTUPOBAHHbIE U3AENNA.

HV NP KAKUX OBCTOATENIbCTBAX KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTM MEPEL] MOKYMATENEM U KAKUM-IMBO [IPYTVM JIALIOM
3A IIOBBIE CAIYYAVIHBIE, HEMPSIMBIE, CMIELIMATTbHBIE UM KOCBEHHBIE YBbITKY (BKTIOYAS, TOMUMO MPOYEFO, MOTEPIO MPUBLIN), AAXKE EC/N
KOMMAHMS BbIIA YBEJOMIIEHA O TAKOW BO3MOMKHOCTU. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHUM MASIMO, CBS3AHHAS C JIKOBbIMI EE M3ENMAM,
MPOJAHHbBIMU MOKYMATESO (MO [JOFOBOPY, FAPAHTUV U [IPYTOMY TPEBOBAHMIO), HU B KOEM CJTYHAE HE BY/IET MPEBBILLIATH CYMMBbI,
YMIIAYEHHOV MOKYMATESIEM 3A MAPTUIO U3AENNIA, CBA3AHHBIX C [IAHHOW MPETEH3VIEN. HU MPW KAKUX OBCTOSTESIBCTBAX KOMIMAHISA
MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3A JIOBOW YLLEPB, CBA3AHHbIV C CMOMNb30BAHUEM JOPABOTAHHOIO, BOCCTAHOB/IEHHOIO U
MOBTOPHO VCTOMb3YEMOTO W3[ENMS. MPVBELEHHDIE B JAHHOM PA3[ENE OTPAHUYEHMS HE OTMEHSIOT OTBETCTBEHHOCTM, KOTOPAS
HE MOMET BbITb 3AKOHHO OTMEHEHA [JOTOBOPOM B COOTBETCTBUM C MPUMEHMbIM 3AKOHOJATENBCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTY 3A
MPOAYKLIMIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW JIULIEH3UN

MPUOBPETEHVE HACTOALIErO U3AENNA WA OBNAOAHUE UM HE MPEAYCMATPUBAET ABHOIO W NMOAPA3YMEBAEMOIO PA3PELIEHWA
HA NCMNONb30BAHWE C KAKUM-MINBO YCTPONCTBOM, KOTOPOE HE ABMAETCA YTBEPXK/AEHHbBIM MW HE BbISIO OTAENBHO YTBEPXKIEHO A/1A
NCNONb30BAHUA C U3AENNAMU MASIMO.
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PEKOMEHQOBAHHOE PACCTOAHUE

PEKOMEHAOBAHHOE PACCTOAHME MEXXAY NOPTATUBHBIM U MOBU/IbHbIM PARMOYACTOTHBIM 060PYA0BAHWEM CBA3U U
MEJULUUHCKUM SNEKTPUYECKAM 06OPYLOBAHUEM

PafnoYacToTHLIM 060PYAO!

HOMUHANbHAA MAKCUMANIbHAA

cBA3mn (nepep

MeauumHcKoe anekTpuyeckoe 060pyaoBaHue NpeaHasHaueHo ANA UCMOMb30BaHUA B SMEKTPOMArHUTHOI Cpefie C KOHTPONMPYEMbIMM
uznyyaembiMm PY-nomexamu. OnepaTop 1nn nosb3osaTeNlb MEAULIMHCKOTO 3M1eKTPUYeckoro 0bopyaoBaHKA MOXET CnocobCTBoBaTh
npeaoTBPaLLEeHMIo SNEKTPOMArHUTHBIX MOMeX MyTeM NofepKaHNA MUHMANIbHOMO PacCTOAHUA MEX/Y NOPTATUBHBIM 1 MOGUIIbHBIM
) N MeANLIMHCKUM 3N1eKTpUYeckum o6opysjoBaHNeM B COOTBETCTBUN CO
CcnepyloWVMI PEKOMEHAALIMAMM 1 MaKCUMAsbHO BbIXO[JHO MOLHOCTbIO 060PY/0BaHIA CBA3N.

PACCTOAHWE B COOTBETCTBUM C YACTOTON NEPEATYUKA (M)

BbIXOAHAS MOLIHOCTD OT 150 Ky 40 80 My o780 10 800 MIy OT800 MMy 30 2,5 My
MEPEAATYUKA (BT) d=1,17%/P d=1,17%/P d=2,33*/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,7 3,7 737
100 11,7 11,7 233

JinA nepefaTUMKoOB C MaKCUManbHOW HOMUHANbHON BbIXOJHOW MOLHOCTbIO, HE YKa3aHHOM Bbllle, PeKOMEHJOBaHHOe PacCToAHNe
d B meTpax (M) MOXeT 6biTb OLEHEHO C MOMOLYbIO YPABHEHUSA, MPUMEHNMOTO A/ YacTOTbl NepefaTunka, rae P — makcmanbHas
HOMWHanNbHaA BbIXOAHAA MOWHOCTb NepeaaTyMKa B BaTrax (BT) B COOTBETCTBUN C 3aABNEHMAMN NPOM3BOANTENA NepefaTymKa.

Mpumeyanue 1. Mpu 80 1 800 MIy npumeHseTca 6onee BbICOKMIN YaCTOTHbIN AManasoH.
Mpurmeuanue 2. 3T1 pekoMeHAALMM MOTYT GbiTb MPUMEHMMbI He BO BCeX CUTyaLmsAX. Ha pacnpocTpaHeHie S1eKTpoMarHUTHbIX BOIH BAVAET
noryolLeHue 1 oTpaxeHIe OT CTPYKTYP, 06bEKTOB 1 iofieil.

BHUMAHWE! OEJEPAJIbHbIN 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOAAXY IAHHOTO YCTPOVCTBA TOJIbKO BPAYAM UM MO 3AKA3Y MEPCOHAJIA KITMHVK.
[ina npodeccoHanbHoOro npumeHeHns. CM. UHCTPYKLMN MO SKCRyaTalL|ym, B KOTOPbIX COEPXMUTCA MONHas UHGOPMaLMA O NPUMEHEHNU YCTPONCTBa, B TOM

yucne NokasaHusa, NPOTUBOMNOKa3aHuA, NpeaynpeXxaeHna, Mepbl NPegoCTOPOXKHOCTA N HeXenaTeNbHble ABNeHUA.
B cny4yae BO3HUKHOBEHUA no6oro Cepbe3HOro NHUMAeHTa C u3gennem yseaommTe KOMNeTeHTHbIe OpraHbl B cBOein CTpaHe 1 U3rotoBuTens.
Ha nspenuu unm Ha ero MapKUpoBKe MOryT UCnosnb3oBaTbCA cnegyoowmne 0603HaueHus.

0BO3HAYEHUE

ONPERENEHUE

(CnepiyiiTe MHCTPYKUMAM N0 SKCANyaTaLui

ONPERENEHUE

07aenbHaA YTUM3ALUA 1A INEKTPUYECKOTD
WINEKTPOHHOrO 060pyA0BaHIA (AMpPeKTUBA
WEEE)

OBO3HAYEHUE

Rx ONLY

OMPEAENEHUE

BHumaHue! Degepanbhbiii 3akoH (LA
paspelusaeT Npofiaxy AAHHOMO yCTpoiicTBa
TONbKO Bpayam UnK N UX 3akasy

(M. UHCTPYKWW MO KCnAyaTaLum

Kon naprum

3nak cooTBeTcTBUA EBpONENCKOi
[upeKTvBe 0 MeMUMHCKOM 060pyAi0BaHIM
93/42/EEC

MpoussoauTent

Homep no katanory (Homep mogenu)

ABTOpU30BaHHbIii NPeCTaBHTeND
B EBponeiickom coobuiectse

Jlara Bbinycka

L E QO

Pernctpauvotkblii Homep Masimo Bectena

TIIT-MM-40 pad P
@ (BeTOAMOAHII MHAUKATOP

Cepuiinblit Homep u (BeToAVOzL U3NyYaeT CBET NPY NPOXOXKEHN [vanason Temneparyp xpaxenna

N0 Hemy Toka
He BbibpacbiBaTh bonbiue XpaHuTb B Cyxom Mecte

He ncnonb3o8ars, e ynakosKa nospe-

HectepinbHo MetbLue

KABHA, Y CM. UHCTPYKLIUY N0 3KCITyaTauui

HOTO NaTeKca

W3roToBneHo 6e3 ucnonb30BaHMA HaTypanb-

OrpauyeHme No BAaXHOCTH NPH XpaHeHMN

OrpaHiyenye o aTMOCepHOMY AaBAeHIIO

BHumanme

Bluetooth

Pa
A
®
[2]
A

(wenToiih hoH)

Mpeaynpexaetme

e [> @b ®

XpynKoe, 06paLLiaTbCA € OCTOPOKHOCTIO

Tinuen3uposatme DenepanbHoit Komuccui no
a3u CLLA (FCC)

FCC ID:

Toka3bisaer, 4To NpUGOp 3aperucTpupoBan
KaK paMoyCTpoiicTBo

Meauuukckoe u3genue

YHUKanNbHbIA MAEHTUOUKATOP M3aenUA

|P47

NOTPY)KeHN B BOJY

3alLiTa OT TBEP/bIX NIOCTOPOHHMX
npeameToB Aviametpom 1,0 Mm 1 Gonee
1 3aLuTa oT 3¢ heKToB BpeMeHHOro

IP22

3auuTa ot TBEP/bIX NIOCTOPOHHIX NPEAMETOB
[MameTpom 12,5 MM 1 Gonee W 3alLuTa ot
NaalolLIX BEPTHKANbHO BOAAHbIX Kaneflb,
KOrAa KOPNC HaKIOHEH Ha 15 rpajycos

i,

o

VHCTpYKuUwK, yKa3aHyA no Mcnonb3osanuio

1 pyKOBOACTBA AOCTYMHbI B 3NEKTPOHHOM
bopmare no agpecy
http://www.Masimo.com/TechDocs
MpumeyaHue. IneKTpoHHbIe
PYKOBOACTBa NO SKCMTyaTaumn
AOCTYMHbI He BO BCEX CTPaHaX.

NatenTbl: http://www.masimo.com/patents.htm
Radius PPG v Masimo SafetyNet agnsiotca ToBapHbiMu 3Hakamu Masimo Corporation.
Masimo, SET u norotun 5 asnaoTca defep. 3aperucTpmp TOBapHbIMY 3Hakamn komnaHuu Masimo Corporation.
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FCC ID= C}2 1} ZHA LT}, %l VKF-AIRTBO1
ICIDE CHS 2k ZH& LT &: 7362A-AIRTBO1

EU M ZHH| X|E(RED 2014/53/EV)
Radius PPG =217]: Radius PPG &:
EN 301489-17V3.1.1 | EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

Za: A E4 MUK YA N O Z SQUsHK| 2 JHE = WA AFEXIS| ZH| 5 Hets FastE 4 ALLICH
Z1: 0] ZA|Q| FIb4: L (2.4GH)2 =H| S4 @7 ALEof what Aol M2 ALS S 2 Q& LICE
ol 2M 7HY S K| Astoty| o, RM FIh4TH LEE| = 7| FH|of| M e Bo{El 0 Radius PPGE FHAI2. M ZHY O = QI8 TH=0| Am{st ALt

: O] BX|= FCC 7% 1582t Industry Canada AHE &7t HH| RSSE E-BHLICE BX| ZHE Al (1
F71e & A e HIRst0] Ylishs R E 2HYS 28 4 QLO{of BtCHe & 7HX| 22U S B E
&10: Radius PPGE AHE ! = ®X| FR | ot & 9l 7|&X o7 Hi4-5 nafstof Cf 2 24 &
F: 0] TH|= E|AE AL FCC A 155201 02 Za2fA B CIX|D TX| Ho AtetS E4ots O 2 THEIQASLICE O] Mot Aeh2 71 2ol X2
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VKF-AIRTBOT a5l : Jl sl e (FCC) Al 52l VUi dind Cajne
7362A-AIRTBO1 a: pall1|C i saa Lo

(EU/53/2014 RED) 35391 S Al ) A 53
:Radius PPG 4au & :Radius PPG Jiiica
EN 301 489-17V3.1.1 EN 300328V2.2.1| EN301489-17V3.1.1
EN 300328V2.2.1 EN 300 330V2.1.0 EN 301 489-3V2.1.1
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