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Radius T°" &

Wearable Thermometer

DIRECTIONS FOR USE

® Single patient use only @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

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

INDICATIONS

Radius T°™ wearable thermometer is intended for single-use, continuous noninvasive measurement of body
temperature on the upper chest via wireless communication to a smart device application or compatible
patient monitor (i.e. Masimo Root®, Masimo Rad-97¢).

The Radius T° is indicated for single-use, continuous body temperature measurements of persons 5 years of
age or older in hospitals, hospital-type facilities, and home environments.

CONTRAINDICATIONS

Radius T° sensors are contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to adhesive tape.

DESCRIPTION

Radius T° sensors are battery powered, disposable sensors that are designed to continuously provide body
temperatures that are approximations of oral temperatures. The sensors are adhered to the patient’s skin to
continuously transmit temperature measurement data via Bluetooth communication to a compatible device
or application.

Note: Radius T° sensors are to only be used with compatible devices or applications. Verify compatibility before
use to ensure the sensor functions properly.

WARNINGS CAUTIONS, AND NOTES
Only use Masimo authorized applications with Radius T°. Using unauthorized applications or devices with
Radius T° may result in no or incorrect readings.

+ The Radius T° Sensor should not be used as the sole basis for diagnosis or therapy decisions. It must be
used in conjunction with clinical signs and symptoms.

+ The sensor should be free of visible defects, discoloration, and damage. If the sensor is discolored or
damaged, discontinue use. Never use a damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.

» Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment as it may result in physical harm.

+ Do not use Radius T° sensors in the presence of flammable anesthetics or other flammable substances in
combination with air, oxygen-enriched environments or nitrous oxide to avoid risk of exposure.

+ Avoid contact with the sensor during defibrillation. Defibrillation may result in temporary loss of
temperature readings.

+ Using during electrocautery may cause no or incorrect temperature readings.

+ Avoid placing the sensor over compromised skin, excessive hair, implants, ports, subcutaneous or dermal
fillers or scar tissue, as this may result in incorrect readings.

+ Do not apply over or near pacemakers to avoid any potential interference from the Bluetooth
communication.

+ Radius T° should not be used near electrical equipment that may affect the sensor’s ability from working
properly.

» Check the sensor site to ensure skin integrity and to avoid damage or irritation to the skin.

+ Incorrect readings may be caused by sensors that are not placed on an appropriate application site.

+ Radius T° may not reflect the actual body temperature when used on patients undergoing treatments that
may alter their normal temperature regulation (e.g. therapeutic hypothermia, antipyretics).

+ Avoid direct heating or cooling of the Radius T° sensor. Localized temperature exposure of the sensor may
result in no or incorrect readings.

+ Sensors that become partially dislodged may cause no or incorrect readings.
+ Rapid or large changes in ambient temperature may cause no or incorrect readings.
+ Periodically check the sensor site for proper adhesion to minimize the risk of incorrect or no readings.

+ Change or modifications that are not expressly approved by the manufacturer could void the user's
authority to operate the equipment.

+ Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or
accuracy.

+ To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution.
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+ Do not attempt to sterilize by irradiation, steam, autoclave or ethylene oxide as it will damage the sensor.

+ Do not attempt to reuse on multiple patients, reprocess, recondition or recycle Masimo sensors or patient
cables as these processes may damage the electrical components, potentially leading to patient harm.

+ Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Radius T°, including cables
specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

+ Keep the Radius T° away from electrical equipment that emits radio frequencies to minimize radio
interference. Radio interference may result in no or inaccurate readings.

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

INSTRUCTIONS
A) Site Selection
+ Select a site on the left side of the chest where the skin is clean of debris and dry prior to sensor
placement. Refer to Fig. 1.

+ The site should be hair-free, cleaned of debris and dry prior to sensor placement.

B) Applying the sensor
1. Open the package and remove the sensor.
2. Pull and remove the plastic battery tab. Refer to Fig. 2.
3. Peel off the release liner from the sensor. Refer to Fig. 3.
Note: Avoid contact with the exposed sensor adhesive.
4. Place the sensor to the selected application site.
Note: Ensure that the skin of the patient is relaxed and not stretched in any way and that there are no skin
folds under the sensor pad.
5. Press around the perimeter of the sensor to ensure the adhesive is secure to the patient's skin.
C) Pairing the Sensor
1. Once battery tab is removed, sensor is available for Bluetooth pairing. Refer to Fig. 4.
2. A solid blue light indicates the sensor is connected.
3. Check the application display to ensure the sensor is communicating correctly.
Note: Readings may take up to 15 minutes to appear on the application.
4. Periodically check the sensor or application for a solid blue light to confirm that is it connected.
D) Sensor Reapplication
Note: Radius T° sensors are designed for removal and reapplication no more than one (1) time over the
life of the product.
1. Clean and dry the sensor application site.
2. Gently wipe the exposed sensor adhesive with an alcohol wipe and allow to dry to restore the adhesive
properties.
3. Follow steps 1 through 5 from above to re-apply the sensor.
E) Removing the Sensor
1. Peel gently to remove the sensor from the patient.

Note: Disposal of Product: Comply with local laws in the disposal of the sensor, battery and its accessories.

LIGHT INDICATOR GUIDE/TROUBLESHOOTING

Sensor Description Next steps
) + Confirm battery pull tab has been removed to
No light + Sensor power is off. activate the battery.
+ Replace the sensor.
Green flashing + Sensor is on and waiting to pair with host device. + Follow instructions to pair with the host device.
« Sensor is waiting for user confirmation that desired sensor was
flashing ired to the host devi
Blue paired to the host device. + Verify sensor attachment so that host device
) + Successful pairing of sensor and host device. can receive data.
solid X L
« Host device successfully receiving data.
Ora nge flashing « Low sensor battery + Consider replacing the sensor.
« Depleted sensor battery
Red flashing + Hardware or sensor failure, sensor blinking board failure code Replace the sensor.

For additional help, contact Masimo Technical Services at (949) 297-7498. Local contact information can be found at:
http://service.masimo.com.
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SPECIFICATIONS

The Radius T° sensors have the following specifications:

Temperature measurement accuracy

+0.1°C (+0.18 °F) in the range of 25°C to 43°C (77°F to 109.4°F)

Application Site

Upper Chest, below the left collarbone

Product Use/Battery Life

Minimum of 8 days (192 hours) of continuous run time

Radius T° has been validated on 128 subjects aged 5-82 years old against a reference clinical thermometer. The subject
population fell within the Subject Age Group C of the ISO 80607-2-56 (5 years of age or older). Results found a clinical bias
of -0.29C (-0.369) with limits of agreement < 1.09C (1.8°F).

ENVIRONMENTAL

Storage/Transport Temperature

-20°C to 50°C @ ambient humidity

Operating Temperature

10°C to 40°C @ ambient humidity

Storage/Transport Humidity

10% RH to 95% RH (non-condensing) @ ambient temperature

Operating Humidity

10% RH to 95% RH (non-condensing) @ ambient temperature

Atmospheric Pressure

700 to 1060 hPa @ ambient temperature and humidity

WIRELESS TECHNOLOGY INFO

RMATION

Type

Bluetooth Low Energy

Data Transmission Rate

Minimum packet rate of 0.0167 Hz (1/60 Hz)

Max. Output Power (EIRP): 9.9 dBm
Modulation Type GFSK
Frequency Range 2402-2480 MHz
Antenna Peak Gain +5.67dBi

FCCID are as follows: FCC ID: VKF-RADIUST, IC ID: 7362A- RADIUS T
CAUTION: In order to maintain Bluetooth connectivity with the host device ensure that Radius T° is within
specified distance and line of sight of the host device.
RF Radiation Exposure Statement: This equipment has been exempted from FCC RF radiation exposure testing
and IC RSS 102 RF radiation exposure limits set forth for an uncontrolled environment.
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: 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.

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

G 10714E-elFU-0122



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
80 MHz to 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
d=1.17*/P d=233*P
0.01 0.12 0.23
0.1 0.37 0.74
1 117 2.33
10 3.7 7.37
100 1.7 233

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.

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION- ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

The ME Equipment is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the ME Equipment should assure
that it is used in such an environment.

EMISSION TEST COMPLIANCE ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT - GUIDANCE
RF Emissions Group 1 The ME Equipment must emit electromagnetic energy in order to perform its intended function.
CISPR 11 P Nearby electronic equipment may be affected.
EFSE'QHST'O"S Class B Suitable for use in all establishments, including domestic environments.

GUIDANCE AND MANUFACTURER'S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

The ME Equipment is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the ME Equipment should
assure that it is used in such an environment.

IEC 60601 TEST
LEVEL

IMMUNITY TEST COMPLIANCE LEVEL ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT - GUIDANCE

Electrostatic

+/-
discharge (ESD) /- 8 kV contact

+/- 8 KV contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are covered with

a i A i synthetic material, the relative humidity should be at least 30%.
IEC 61000-4-2 +/- 15 kV air +/- 15 kV air
Power frequency X
(50 /60 Hz) 30 A/m 30 A/m Guidance - o " )
magnetic field Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of typical
IEC 61000-4-8 location in a typical hospital environment.

Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of the ME Equipment, including cables, than the
recommended separation distance calculated from the equation applicable to the frequency of the transmitter.

IMMUNITY TEST

IEC 60601 TEST
LEVEL

COMPLIANCE LEVEL

RECOMMENDED SEPARATION DISTANCE

Radiated RF 10V/m Q=
IEC 61000-4-3 80 MHz to 1ovim B
2.5 GHz

80 MHz to 800 MHz
7
d= H\/F
E;
800 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey a, should be less than the compliance
level in each frequency range b.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with
the following symbol:

((p)

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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a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To
assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered.
If the measured field strength in the location in which the ME Equipment is used exceeds the applicable RF compliance level
above, the ME Equipment should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the ME Equipment.

b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [V1] V/m.

TEST SPECIFICATIONS FOR ENCLOSURE PORT IMMUNITY TO RF WIRELESS COMMUNICATION EQUIPMENT

BAND (A) MAXIMUM DISTANCE | IMMUNITY TEST
TesT FRequency | PRID SERVICE (A) MODULATION (B) T o s
385 380-395 TETRA 400 Pulse modulation (b) 18 Hz 18 03 27
450 430470 GMRS 460, FRS 460 FM(Q)+/- 5 kHz deviation Tkttz | 03 28
710 )
745 704-787 LTE Band 13, 17 Pulse modulation (b) 02 03 9
780
810 GSM 800/900, TETRA 800, Pulse modulation (b)
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, LTE Pulse 2 03 28
930 Band 5
1720 ! !
GSM 1800; CDMA 1900; GSM )
1845 1700-1990 | 1900; DECT; LTE Band 1, 3.4. | Pulse modulation (b) 2 03 28
35: UMTS 217 Hz
1970 :
Bluetooth, WLAN, 802.11 Pulse modulation (b)
2450 24002570 | o/ RFID 2450, LTE Band 7 | 217 Hz 2 03 28
5240 )
5500 5100-5800 | WLAN 80211 a/n Pulse modulation (b) 02 03 9
5785

Note: If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna and the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may be
reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitted by IEC 61000-4-3.

(a) For some services, only the uplink frequencies are included.

(b) The carrier shall be modulated use a 50% duty cycle square wave signal.

(c) As an alternative to FM modulation, 50% pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does not represent actual modulation, it would be
worst case.

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 instrument or system, has
been modified, or has been disassembled or reassembled. This warranty does not extend to sensors or patient
cables that have been reprocessed, reconditioned or recycled.

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

NO IMPLIED LICENSE

This single-patient sensor is licensed to you under the patents owned by Masimo for single-patient use only. By
acceptance or use of this product, you acknowledge and agree that no license is granted for use of this product
with more than a single patient.

After single-patient use, discard sensor.

Purchase or possession of this sensor confers no express or implied license to use the sensor with any device
which is not separately authorized to use Masimo sensors.
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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:

SYMBOL DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
E: Separate collection for electrical and Federal law (USA) restricts this device to sale by
Follow instructons or use — electronic equipment (WEEE). Rx ONLY or on the order of a physician
Consultinstructions for use Lot code S European Union Conformity Mark
1

Manufacturer

Catalogue number
(model number)

Authorized representative in the European
community

Date of Manufacture YYYY-MM-DD

Masimo reference number

Non-sterile

Use By YYYY-MM-DD

Storage humidity Limitation

Not made with natural rubber latex

Do not re-use/Single patient use only

Atmospheric pressure limitation

==
]

Body weight

Caution

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

Storage temperature range

Federal Communications
Commission (FCC) Licensing

Bluetooth

Keep dry

Single patient - multiple use

Identifies unit has been
registered as a radio device

IP24

Protection from ingress of particulates and
water spray from any direction

Medical device

Unique device identifier

@E e3> ELE BRI

Importer

Distributor

i,
>

&)

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

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, §, Rad-97, and Root are federally registered trademarks of Masimo Corporation.

Radius T° is a trademark of Masimo Corporation.

All other products, logos, or company names mentioned herein may be trademarks and/or registered trademarks of their respective companies.
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Radius T°"

Thermometre portable

MODE D'EMPLOI

® Utilisation sur un seul patient uniquement @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

Avant d'utiliser ce capteur, I'utilisateur doit lire et comprendre le manuel d'utilisation de I'appareil ou de I'application
et le présent mode d'emploi.

INDICATIONS

Le thermomeétre portable Radius T°™ est destiné a la mesure non invasive continue, a usage unique, de la
température corporelle sur la partie supérieure de la poitrine via une communication sans fil avec une
application pour appareil intelligent ou un moniteur patient compatible (c'est-a-dire Masimo Root®, Masimo
Rad-97¢).

Le Radius T° est indiqué pour la mesure en continu et a usage unique de la température corporelle
des personnes agées de 5 ans ou plus dans les hopitaux, les établissements de type hospitalier et les
environnements domestiques.

CONTRE-INDICATIONS

Les capteurs Radius T° sont contre-indiqués chez les patients qui présentent des réactions allergiques au ruban
adhésif.

DESCRIPTION

Les capteurs Radius T° sont des capteurs a piles, a usage unique, congus pour fournir en continu des
températures corporelles qui sont des approximations de la température buccale. Les capteurs sont collés sur
la peau du patient pour transmettre en continu les données de mesure de la température par communication
Bluetooth a un appareil ou une application compatible.

Remarque:les capteurs Radius T° ne doivent étre utilisés qu'avec des appareils ou des applications compatibles.
Vérifiez la compatibilité avant I'utilisation pour vous assurer que le capteur fonctionne correctement.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

+ N'utilisez que les applications Masimo autorisées avec Radius T°. L'utilisation d'applications ou de
dispositifs non autorisés avec Radius T° peut entrainer I'absence de mesures ou des mesures incorrectes.

+ Le capteur Radius T° ne doit pas étre utilisé comme base unique pour I'établissement d'un diagnostic ou
une décision de traitement. Il doit étre employé en tenant compte des signes cliniques et des symptémes.

+ Le capteur ne doit pas présenter de défauts visibles ni de traces de décoloration. Si le capteur est décoloré
ou endommagé, interrompre immédiatement son utilisation. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou
de capteur dont un composant électrique est accessible.

+ Ne pas utiliser le capteur pendant un examen IRM ou dans un environnement IRM.

+ N'utilisez pas les capteurs Radius T° en présence d'anesthésiques inflammables ou d'autres substances
inflammables en combinaison avec de I'air, des environnements enrichis en oxygene ou du protoxyde
d'azote pour éviter tout risque d'exposition.

« Bviter le contact avec le capteur pendant une défibrillation. La défibrillation peut entrainer une perte
temporaire des relevés de température.

+ L'utilisation pendant I'électrocautérisation peut entrainer I'absence de mesure de la température ou des
mesures incorrectes.

+ Evitez de placer le capteur sur une peau endommagée, une pilosité excessive, des implants, des orifices,
des remplissages sous-cutanés ou dermiques ou du tissu cicatriciel au risque d'entrainer des lectures
incorrectes.

+ N'appliquez pas le capteur sur ou prés d'un stimulateur cardiaque afin d'éviter toute interférence potentielle
de la communication Bluetooth.

+ RadiusT°nedoitpasétreutiliséaproximitéd'unappareil électriquesusceptibled'affecterlacapacité ducapteur
a fonctionner correctement.

+ Vérifiez I'emplacement du capteur afin d'assurer l'intégrité de la peau et éviter d'endommager ou d'irriter
la peau.

+ Des lectures incorrectes peuvent étre causées par des capteurs qui ne sont pas placés sur un site
d'application approprié.

+ Radius T° peut ne pas refléter la température réelle du corps lorsqu'il est utilisé sur des patients subissant
des traitements susceptibles de modifier leur régulation normale de la température (par exemple,
hypothermie thérapeutique, antipyrétiques).
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« Evitez de chauffer ou de refroidir directement le capteur Radius T°. L'exposition localisée du capteur & la
température peut entrainer |'absence de relevés ou des relevés incorrects.

+ Les capteurs qui sont partiellement déplacés peuvent ne pas donner de mesures ou donner des mesures
incorrectes.

+ Sidesvariations rapides ou importants de température ambiante surviennent, les mesures seront absentes
ou incorrectes.

« Vérifier périodiquement que I'adhérence est correcte au niveau du site du capteur afin de minimiser le risque
de mesures incorrecte ou l'absence totale de mesure.

+ Les changements ou modifications qui ne sont pas expressément approuvés par le fabricant pourraient
annuler le droit de I'utilisateur a faire fonctionner I'appareil.

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

+ Ne pas tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide pour ne pas risquer de 'endommager.

+ Nepastenterdestériliserparirradiation, vapeur, autoclave ou oxyde d'éthylene, car celarisque d'endommager
le capteur.

+ Ne pas essayer de réutiliser sur plusieurs patients, de retraiter, de reconditionner ou de recycler les
capteurs ou les cables patient Masimo, car ces procédés peuvent endommager les composants électriques
et occasionner des blessures au patient.

+ Les équipements de communication RF portables (y compris les appareils tels que les cables d'antenne
et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm de toute partie de Radius T°, y
compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, il pourrait en résulter une dégradation
des performances de cet équipement.

+ Tenez Radius T° a I'écart des équipements électriques qui émettent des radiofréquences afin de minimiser
les interférences radio. Les interférences radio peuvent entrainer une absence totale de mesure ou des
mesures imprécises.

+ Les bandes de fréquences de cet appareil (2,4 GHz) sont uniquement destinées a une utilisation en
intérieur, conformément aux exigences internationales en matiere de télécommunications.

INSTRUCTIONS
A) Choix du site

+ Sélectionnez un emplacement sur le c6té gauche du thorax ou la peau est propre et seche avant la
mise en place du capteur. Voir la figure 1.

+ Avant la pose du capteur, vérifiez que la zone a été rasée et qu'elle est propre et séche.

B) Pose du capteur
1. Ouvrez I'emballage et sortez le capteur.
2. Tirez et décollez la languette en plastique de la batterie. Voir la figure 2.
3. Décollez la feuille protectrice du capteur. Voir la figure 3.
Remarque : évitez tout contact avec I'adhésif du capteur exposé.
4. Posez le capteur a I'endroit choisi.
Remarque : assurez-vous que la peau du patient est détendue et non pas étirée de quelque maniéere que
ce soit et que la peau n'est pas repliée sous le coussinet du capteur.
5. Appuyez sur le pourtour du capteur pour vous assurer que I'adhésif est bien collé a la peau du patient.
C) Appariement du capteur
1. Une fois que la languette de la batterie est décollée, le capteur est disponible pour I'appariement Bluetooth.
Voir la figure 4.
2. Un voyant bleu fixe indique que le capteur est connecté.
3. Vérifiez I'afficheur de I'application pour vous assurer que le capteur communique correctement.
Remarque : les mesures peuvent mettre 15 minutes avant de s'afficher sur I'application.
4. Vérifiez régulierement que le témoin du capteur ou de |'application est bleu pour confirmer la connexion du
capteur.
D) Nouvelle pose d'un méme capteur
Remarque : les capteurs Radius T° sont congus pour étre retirés et reposés au maximum une (1) fois
pendant la durée de vie du produit.
1. Nettoyez et séchez |'endroit ou poser le capteur.
2. Nettoyez doucement I'adhésif du capteur exposé avec une lingette a I'alcool et laissez sécher jusqu'a rétablir
les propriétés de I'adhésif.
3. Suivez les étapes 1 a 5 ci-dessus pour poser a nouveau le capteur.
E) Retrait du capteur
1. Décollez doucement le capteur pour le retirer du patient.
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Remarque : mise au rebut du produit : respecter les réglementations locales relatives a la mise au rebut
du capteur, de la batterie et de ses accessoires.

GUIDE DES TEMOINS LUMINEUX/DEPANNAGE

Couleur ‘ Capteur ‘ Description ‘ Etapes suivantes
Pas de - ) o + Lalanguette jaune de la batterie n'a pas été
- « L'alimentation du capteur est désactivée. retirée pour activer la batterie.
voyant + Remplacez le capteur.
. « Le capteur est activé et en attente d'appariement avec + Suivez les consignes d'appariement avec
Vert clignotant I'appareil hote. I'appareil hote.
clignotant * Le capteur attend la confirmation de I'utilisateur que le capteur
Bleu souhaité a été apparié avec 'appareil hote. + Vérifiez la fixation du capteur afin que I'appareil
fixe + Appariement réussi du capteur et de I'appareil hote. héte puisse recevoir des données.
+ Réception des données par le dispositif hote réussie.
Ora nge clignotant + Batterie du capteur faible + Envisagez de remplacer le capteur.
« Batterie du capteur épuisée
Rouge clignotant « Défaillance du matériel ou du capteur, code de défaillance + Remplacez le capteur.
(clignotement) de la carte du capteur

Pour obtenir une aide supplémentaire, contacter le service technique de Masimo au (949) 297-7498. Les informations de contact
locales sont disponibles a I'adresse suivante : http://service.masimo.com.

SPECIFICATIONS

Les capteurs Radius T° ont les spécifications suivantes :
Précision de la mesure de |la température +0,1 °C (0,18 °F) dans la plage de 25 °Ca 43 °C (77 °F a 109,4 °F)
Site d'application Partie supérieure du thorax, sous la clavicule gauche
Utilisation des produits/durée de vie de la batterie Minimum de 8 jours (192 heures) de fonctionnement continu

Radius T° a été validé sur 128 sujets, Ggés de 5 a 82 ans, par rapport a un thermometre clinique de référence. La population
de sujets était dans le groupe d'dge des sujets C de la norme 1SO 80607-2-56 (5 ans et plus). Les résultats ont montré un
biais clinique de -0,2 °C (-0,36 9F) avec des limites d'‘accord < 1,0 °C (1,8 °F).

ENVIRONNEMENTALES
Température de transport/stockage de -20 °C a +50 °C a humidité ambiante
Température de fonctionnement de 10 °C a +40 °C a humidité ambiante

10 % d'humidité relative a 95 % d'humidité relative (sans condensation)

Humidité (stockage/transport) 4 température ambiante

10 % d'humidité relative a 95 % d'humidité relative (sans condensation)

Humidité de fonctionnement s A :
a température ambiante

Pression atmosphérique 700 a 1060 hPa a température et humidité ambiantes
INFORMATIONS SUR LES TECHNOLOGIES SANS FIL

Type Bluetooth basse énergie

Taux de transmission des données Débit de paquets minimum de 0,0167 Hz (1/60 Hz)

Puissance de sortie max. (EIRP): 9,9 dBm

Type de modulation GFSK

Plage de fréquences 2402 a 2 480 MHz

Gain de créte de I'antenne +5,67 dBi

L'ID FCC est le suivant : ID FCC : VKF-RADIUST, ID IC : 7362A- RADIUS T

ATTENTION : afin de maintenir la connectivité Bluetooth avec I'appareil hote, assurez-vous que Radius T° se
situe a une distance et dans un rayon de vision spécifiés de I'appareil hote.

Déclaration d'exposition aux radiations RF : cet équipement a été exempté des tests d'exposition aux radiations
RF de la FCC et des limites d'exposition aux radiations RF de la norme IC RSS 102 établies pour un environnement
non contrdlé.

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

Remarque : cet appareil a été testé et déclaré conforme aux limites applicables aux appareils numériques
de classe B conformément & la section 15 des régles de la FCC (Etats-Unis). Ces limites sont concues 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 nest toutefois pas garanti qu’une installation particuliere 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

G 11 10714E-elFU-0122



en allumant et en éteignant l'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 'appareil et le récepteur.
+ Faire appel au distributeur ou a un technicien radio/TV expérimenté.

Remarque : lors de l'utilisation de Radius T°, il convient de tenir compte des attributions de fréquences et
des paramétres techniques des autorités locales afin de minimiser la possibilité d'interférences avec d'autres
appareils sans fil.

DISTANCES DE SEPARATION RECOMMANDEES

DISTANCE DE SEPARATION RECOMMANDEE ENTRE I.'EQUII,’EMENT DE COMMUNICATION RF PORTABLE ET
MOBILE ET L'EQUIPEMENT ELECTROMEDICAL

L'équipement médical est congu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique ol les perturbations liées aux RF irradiées sont sous
controle. Le client ou l'utilisateur de 'équipement médical peut contribuer a éviter les interférences électromagnétiques en conservant une distance
minimum entre les équipements de communication a RF portables et mobiles (transmetteurs) et I'équipement 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 MAXIMALE NOMINALE DE -
L'EMETTEUR (W) 80 MHz & 800 MHz 800 MHz et 2,5 GHz
d=1,17*/P d=2,33%p
0,01 0,12 023
0,1 037 074
1 1,17 233
10 37 737
100 1,7 233

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

Remarque 1: a 80 MHz et 800 MHz, la plus haute plage de fréquences s'applique.
Remarque 2 : ces indications ne sont pas universelles. L'absorption et la réflexion des structures, des objets et des individus influent sur la propagation
électromagnétique.

RECOMMANDATION ET DECLARATION DU FABRICANT - EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

L'appareil électromédical est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de l'appareil
électromédical doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

TEST D'EMISSION CONFORMITE ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE - CONSEILS
Emissions de RF Groupe 1 L'appareil électromédical doit émettre de I'énergie électromagnétique afin d'effectuer sa
CISPR 11 P fonction prévue. Les équipements électroniques a proximité peuvent étre affectés.

Emissions de RF Classe B Adapté a une utilisation dans tous les établissements, y compris les environnements
CISPR 11 domestiques.

CONSEILS ET DECLARATION DU FABRICANT - IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

L'appareil électromédical est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'appareil
électromédical doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

. £ NIVEAU DE TEST NIVEAU DE £ E
TEST D'IMMUNITE SELON CEI 60601 CONFORMITE ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE - CONSEILS

Décharge

+/- 8 kV contact +/- 8 kV contact Les sols doivent étre en bois, béton ou carreaux de céramique. Si les sols
électrostatique (ESD)

sont recouverts d'un matériau synthétique, 'humidité relative doit afficher au
+/- 15 kV air +/- 15 kV air

CEl 61000-4-2 moins 30 %.

Champ magnétique a Recommandation -

fréquence industrielle | 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques a fréquence industrielle doivent afficher des caractéristiques
(50 /60 Hz). de niveaux correspondant & un emplacement typique dans un environnement
CEI 61000-4-8 hospitalier typique.

Les équipements de communication portables et mobiles a RF ne doivent pas étre utilisés a une distance des pieces de I'équipement médical, y compris
les cables, inférieure a la distance de séparation recommandée, calculée a partir de I'équation applicable a la fréquence du transmetteur.

] 7 NIVEAU DE TEST NIVEAU DE £ £
TEST D'IMMUNITE SELON CEI 60601 CONFORMITE DISTANCE DE SEPARATION RECOMMANDEE
Immunité irradi¢e | 10 V/m 10 V/m 35 VP
CEI 61000-4-3 80 MHz d=|g P
42.5 GHz 1

80 MHz a 800 MHz
7
d= [E—l]\/?’

800 MHz a 2,5 GHz

ou P est la puissance de sortie nominale maximum du transmetteur
en watts (W) selon le fabricant du transmetteur et d est la distance de
séparation recommandée en metres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles que déterminées
par une étude du site électromagnétique, doivent étre inférieures au
niveau de conformité dans chaque plage de fréquence b.

Des interférences peuvent se produire a proximité d'équipements
affichant le symbole suivant :

((g))
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Remarque 1: & 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. L'absorption et la réflexion des structures,
des objets et des individus influent sur la propagation électromagnétique.

a) En théorie, les intensités de champ issues de transmetteurs fixes, par exemple stations de base pour téléphones
(cellulaires/sans fil) et radios mobiles terrestres, radio amateur, réseau de radio AM et FM et de télévision, ne peuvent étre
anticipées avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique généré par les transmetteurs RF, une visite du
site électromagnétique devrait étre prévue. Si l'intensité du champ mesurée a 'emplacement ou I'équipement médical est
utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable mentionné ci-dessus, I'équipement médical doit faire I'objet d'une
observation pour en vérifier le fonctionnement normal. Si des performances anormales sont observées, des mesures
complémentaires peuvent étre nécessaires, comme réorienter ou déplacer I'équipement médical.

b) Sur la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, l'intensité de champ doit étre inférieure a [V1] V/m.

SPECIFICATIONS DE TEST POUR L'IMMUNITE DU PORT D'ENTREE AUX EQUIPEMENTS DE COMMUNICATION SANS FIL RF

NIVEAU DU TEST
FREQUENCE DES |  BANDE (A) PUISSANCE DISTANCE 1 :
UEn ) SERVICE (A) MODULATION (B) R AT ) DIMMUNITE

385 380395 TETRA 400 Modulation d'impulsion (b) 18 Hz | 1,8 03 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 FM(Q+/-SkHz déviation Tkttz | 5 03 28
710 -
745 704-787 Bande LTE n° 13,17 Modulation dimpulsion (b) 02 03 9
780
810 GSM 800/900, TETRA 800, Modulation diimpulsion (b)
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, bande | MO p 2 03 28

LTEn®5
930
1720 GSM 1800 ; CDMA 1900 ; GSM Modulation d'impulsion (b)
1845 1700-1990 | 1900 ; DECT ; bande LTE n° 1, P 2 03 28

: 217 Hz

3.4.35: UMTS
1970

Bluetooth, WLAN, 802.11 S
2450 2400-2570 | b/g/n, RFID 2450, bande Modulation d'impulsion (b) 2 03 28

3 217 Hz

LTEn°7
5240 —
5500 51005800 | WLAN 802.11 a/n Modulation dimpulsion (b) 02 03 9
5785

Remarque : si nécessaire pour atteindre le NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE, la distance entre I'antenne émettrice et I'appareil électromédical peut étre
réduite a 1 m. La distance de test de 1 m est autorisée par la CEI 61000-4-3.

(a) Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.

(b) La porteuse doit étre modulée a l'aide d'un signal & onde carrée avec un rapport cyclique de 50 %.

(c) Comme alternative a la modulation FM, une modulation d'impulsion & 50 % a 18 Hz peut étre utilisée car, bien qu'elle ne représente pas une
modulation réelle, ce serait le pire des cas.

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 PEUVENT ETRE, AU CHOIX DE MASIMO, LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU
PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

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

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

Ce capteur a usage unique est protégé par des brevets appartenant a Masimo ; sa licence concerne uniquement
I'utilisation sur un seul patient. L'acceptation ou l'utilisation de ce produit vaut acceptation du fait qu‘aucune
licence n'est accordée pour utilisation de ce produit sur plusieurs patients.
Apreés utilisation sur un seul patient, jeter le capteur.
L'achat ou la possession de ce capteur ne confére aucune licence expresse ou tacite pour utiliser le capteur avec
tout dispositif n'étant pas spécifiquement agréé pour utiliser les capteurs de Masimo.

ATTENTION : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE AMERICAINE, CET APPAREIL NE DOIT ETRE VENDU
QU'A UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE.
A usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont les
indications, contre-indications, avertissements, précautions et effets indésirables.

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

SYMBOLE | DEFINITION |

Suivre les instructions d'utilisation E

SYMBOLE |

DEFINITION

Collecte séparée des équipements
électriques et électroniques (DEEE).

| SYMBOLE |

Rx ONLY

DEFINITION

[a loi fédérale des Ftats-Unis restreint la
vente de cet appareil par ou sur prescription
d'un médecin

Consulter le mode d'emploi

Code de lot

Marquage de conformité de 'Union
européenne

Fabricant

Référence du catalogue (référence
du modele)

0123

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Date de fabrication AAAA-MM-))

Numéro de référence Masimo

2N

D

Non stérile

Limite d'humidité de stockage

o

Ne contient pas de latex naturel

Ne pas réutiliser/Produit a usage
unique/utilisation sur un seul patient

Pression atmosphérique (limite)

==
(]

Poids du patient

Mise en garde

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

.k?

Plage de température de stockage

Licence Federal Communications
Commission (FCC)

Date de péremption AAAA-MM-||

Bluetooth

Maintenir au sec

Plusieurs utilisations sur un seul FCC |D

patient

Vérifie si l'unité a été enregistrée en
tant qu'appareil radio

IP24

Protection contre la pénétration de particules,
de corps étrangers et contre les projections
d'eau dans toutes les directions

Appareil médical

dentifiant unique de I'appareil

i,

2

Importateur %‘ﬂ

@ @ S>OwE L EH G

Distributeur

&)

Les instructions/modes d'emploi/manuels sont
disponibles en format électronique a I'adresse
http://www.Masimo.com/TechDocs
Remarque : elFU n'est pas disponible
dans tous les pays.

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

Masimo, § Rad-97 et Root sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.

Radius T° est une marque déposée de Masimo Corporation.

Tous les autres produits, logos ou noms de société mentionnés dans ce rapport sont des marques commerciales et/ou des marques déposées appartenant

a chaque société respective.
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Radius T°" -

Tragbares Thermometer

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Nur zur Verwendung fiir einen Patienten @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

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

ANWENDUNGSGEBIETE

Das tragbare Radius T°™ Thermometer ist fir die einmalige, kontinuierliche, nicht-invasive Messung der
Korpertemperatur am oberen Brustkorb Uber eine drahtlose Kommunikation mit einer Smart Device-
Anwendung oder einem kompatiblen Patientenmonitor (z. B. Masimo Root®, Masimo Rad-97®) vorgesehen.

Das Radius T° ist fur die einmalige, kontinuierliche Messung der Korpertemperatur von Personen ab 5 Jahren
in Krankenhausern, krankenhauséhnlichen Einrichtungen und zu Hause geeignet.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Radius T°-Sensoren sind bei Patienten kontraindiziert, die allergisch auf Klebestreifen reagieren.

BESCHREIBUNG

Radius T°-Sensoren sind akkubetriebene Einwegsensoren, die so konzipiert sind, dass sie kontinuierlich
Kérpertemperaturen liefern, die anndhernd den Mundtemperaturen entsprechen. Die Sensoren werden auf
die Haut des Patienten geklebt, um kontinuierlich Temperaturmessdaten Uber Bluetooth-Kommunikation an
ein kompatibles Gerat oder eine kompatible Anwendung zu Ubertragen.

Hinweis: Radius T°-Sensoren durfen nur mit kompatiblen Geraten oder Anwendungen verwendet werden.
Uberprufen Sie vor der Verwendung die Kompatibilitat, um sicherzustellen, dass der Sensor korrekt funktioniert.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

+ Verwenden Sie nur Masimo-zugelassene Anwendungen mit RADIUS T°. Wenn unbefugte Anwendungen
oder Gerate mit RADIUS T° verwendet werden, kann dies zu fehlenden oder falschen Messwerten fihren.

+ Der Radius T°-Sensor darf nicht als alleinige Basis flr Diagnose oder Behandlungsentscheidungen dienen.
Er muss zusammen mit den klinischen Zeichen und Symptomen des Patienten verwendet werden.

+ Der Sensor sollte keine sichtbaren Mangel, Verfarbungen oder Schaden aufweisen. Brechen Sie die
Anwendung ab, wenn der Sensor verfarbt oder beschadigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei
denen der elektrische Schaltkreis zu sehen ist, dirfen nicht verwendet werden.

+ Verwenden Sie den Sensor nicht wahrend einer MRT-Untersuchung oder in einem MRT-Umfeld, da dies
Kérperverletzungen zur Folge haben kann.

+ Verwenden Sie Radius T°-Sensoren nicht in Gegenwart von entflammbaren Anasthetika oder anderen
entflammbaren Substanzen in Kombination mit Luft, sauerstoffangereicherten Umgebungen oder
Distickstoffoxid, um das Risiko einer Exposition zu vermeiden.

+ Beruthren Sie den Sensor nicht wahrend einer Defibrillation. Defibrillation kann zu voribergehendem
Verlust der Temperaturwerte fuhren.

+ Die Verwendung wahrend der Elektrokauterisation kann zu fehlenden oder falschen Temperaturwerten
fahren.

+ Vermeiden Sie die Platzierung des Sensors Uber geschadigter Haut, ibermaRigem Haar, Implantaten,
Offnungen, subkutanen oder dermalen Fillern oder Narbengewebe, da dies zu falschen Messwerten
fahren kann.

+ Nicht Uber oder in der Nahe von Herzschrittmachern anwenden, um mogliche Stérungen durch die
Bluetooth-Kommunikation zu vermeiden.

+ DerRadius T° sollte nichtin der Nahe von elektrischen Geraten verwendet werden, die die Funktionsfahigkeit
des Sensors beeintrachtigen kénnten.

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

+ Falsche Messwerte kénnen durch Sensoren verursacht werden, die nicht an einem geeigneten
Anwendungsort platziert sind.

+ Der Radius T° spiegelt moglicherweise nicht die tatsachliche Kdrpertemperatur wider, wenn er bei
Patienten angewendet wird, die sich Behandlungen unterziehen, die ihre normale Temperaturregelung
verandern kénnen (z. B. therapeutische Hypothermie, Antipyretika).

+ Vermeiden Sie eine direkte Erwarmung oder Kihlung des RADIUS T°-Sensors. Eine ortlich begrenzte
Temperaturbelastung des Sensors kann zu keinen oder falschen Messwerten fihren.

+ Sensoren, die teilweise verschoben werden, kdnnen keine oder falsche Messwerte verursachen.

G 15 10714E-elFU-0122



+ Schnelle oder groRe Anderungen der Umgebungstemperatur kénnen zu keinen oder falschen Messwerten
fuhren.

+ Uberprifen Sie die Applikationsstelle des Sensors regelméaRig auf ausreichende Haftung, um die Gefahr
falscher oder nicht erzielter Messwerte zu minimieren.

+ Anderungen, die nicht ausdriicklich von dem Hersteller genehmigt wurden, kénnen die Befugnis des
Anwenders zur Bedienung des Gerats aufheben.

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

+ Der Sensor darf nicht in Kontakt mit Flissigkeiten gelangen, um Schaden zu vermeiden.

+ Versuchen Sie nicht, Komponenten mit Bestrahlung, Dampf, im Autoklaven oder mit Ethylenoxid zu
sterilisieren, da der Sensor dadurch beschadigt wird.

+ Masimo Sensoren und Patientenkabel dirfen nicht bei verschiedenen Patienten verwendet, zerlegt und in
Einzelteilen wiederverwendet, wiederaufbereitet oder wiederverwertet werden, da dies zu Beschadigungen
der elektrischen Komponenten und moglicherweise zu Verletzungen des Patienten fihren kann.

+ Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschliellich Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an irgendeinem Teil des Radius T° verwendet werden,
einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Verschlechterung der
Leistungsfahigkeit dieses Gerats kommen.

+ Halten Sie den Radius T° von elektrischen Geraten fern, die auf Hochfrequenz senden, um
Hochfrequenzstérungen zu minimieren. Hochfrequenzstérungen konnen fehlende oder ungenaue
Messwerte zur Folge haben.

+ Die Frequenzbinder dieses Gerdts (2,4 GHz) sind in Ubereinstimmung mit den internationalen
Telekommunikationsanforderungen nur fur den Gebrauch in Innenrdumen vorgesehen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
A) Auswahl der Applikationsstelle
+ Wabhlen Sie eine Stelle auf der linken Seite des Brustkorbs, an der die Haut vor der Platzierung des
Sensors von Ablagerungen gereinigt und trocken ist. Siehe Abb. 1.

+ Die Stelle sollte vor der Sensorapplikation haarlos, sauber und trocken sein.

B) Anlegen des Sensors
1. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie den Sensor.
2. Ziehen und entfernen Sie die Plastikakkulasche. Siehe Abb. 2.
3. Ziehen Sie den Sensor von der Schutzfolie ab. Siehe Abb. 3.
Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt mit dem freiliegenden Sensorkleber.
4. Platzieren Sie den Sensor an der ausgewahlten Anwendungsstelle.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Haut des Patienten entspannt ist und in keiner Weise gedehnt wird und
dass sich keine Hautfalten unterhalb des Sensorpads befinden.
5. Uben Sie auf die gesamte Umrandung des Sensors Druck aus, um dafiir zu sorgen, dass die Klebeflache sicher
an der Haut des Patienten haftet.
C) Koppeln des Sensors
1. Sobald die Akkulasche entfernt wurde, steht der Sensor fur die Bluetooth-Kopplung zur Verfigung. Siehe
Abb. 4.
2. Ein konstantes blaues Licht zeigt an, dass der Sensor angeschlossen ist.
3. Uberpriifen Sie die Anwendungsanzeige, um sicherzustellen, dass der Sensor korrekt kommuniziert.
Hinweis: Es kann bis zu 15 Minuten dauern, bis die Messwerte auf der Anwendung erscheinen.
4. UberprifenSiedenSensoroderdieAnwendungregelmaRigaufeinkonstantesblauesLicht,umzubestatigen, dass
er/sie angeschlossen ist.
D) Erneute Sensorapplikation
Hinweis: Radius T°-Sensoren sind so konzipiert, dass sie Uber die Lebensdauer des Produkts héchstens
einmal (1) entfernt und wieder angebracht werden kénnen.
1. Reinigen und trocknen Sie die Anwendungsstelle des Sensors.
2. Wischen Sie den freiliegenden Sensorkleber vorsichtig mit einem Alkoholtuch ab und lassen Sie ihn trocknen,
um die Klebeeigenschaften wiederherzustellen.
3. Befolgen Sie die Schritte 1 bis 5 von oben, um den Sensor erneut anzuwenden.
E) Entfernen des Sensors
1. Ziehen Sie den Sensor vorsichtig ab, um ihn vom Patienten zu entfernen.
Hinweis: Entsorgung des Produkts: Beachten Sie bei der Entsorgung des Sensors, des Akkus und/oder
seines Zubehors ortliche Gesetze.
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ANLEITUNG ZUR LICHTANZEIGE/FEHLERBEHEBUNG

Farbe ‘ Sensor ‘ Beschreibung ‘ Nachste Schritte
+ Vergewissern Sie sich, dass die Zuglasche
. . . des Akkus entfernt wurde, damit der Akku
Kein Licht - + Der Sensor ist ausgeschaltet. aktviortwind.
+ Ersetzen Sie den Sensor.
Grii blinkt « Der Sensor ist eingeschaltet und wartet auf die Kopplung mit + Befolgen Sie die Anweisungen zum Koppeln mit
run dem Host-Gerat. dem Host-Gerét.
blinkt « Der Sensor wartet auf die Bestatigung des Benutzers, dass der
Blau gewlnschte Sensor an das Host-Gerat gekoppelt wurde. + Uberprifen Sie die Sensorbefestigung, damit
leuchtet + Erfolgreiche Kopplung von Sensor und Host-Gert. das Host-Gerat Daten empfangen kann.
konstant * Host-Gerat hat Daten erfolgreich empfangen.
Ora nge blinkt + Sensor-Akkustand niedrig + Ersetzen Sie ggf. den Sensor.
* Leerer Sensor-Akku
Rot blinkt + Hardware- oder Sensorfehler, Sensor gibt den Platinen- + Ersetzen Sie den Sensor.
Fehlercode durch Blinken an

Um zusatzliche Hilfe zu erhalten, kontaktieren Sie den technischen Kundendienst von Masimo unter (949) 297-7498. Lokale
Kontaktinformationen finden Sie unter: http://service.masimo.com.

TECHNISCHE DATEN
Die Radius T°-Sensoren haben die folgenden Spezifikationen:
Genauigkeit der Temperaturmessung +0,1 °C (+0,18 °F) im Bereich von 25 °C bis 43 °C (77 °F bis 109,4 °F)

Applikationsstelle Oberer Brustkorb, unterhalb des linken Schlusselbeins

Produktgebrauch/Nutzungsdauer des Akkus | Mindestens 8 Tage (192 Stunden) ununterbrochene Laufzeit

Radius T°wurde an 128 Patienten im Alter von 5-82 Jahren an einem klinischen Referenzthermometer validiert. Die
Patientenpopulation fiel in die Patienten-Altersgruppe C gemdys ISO 80601-2-56 (5 Jahre alt oder dlter). Die Ergebnisse haben
eine klinische Abweichung von -0,2 °C (-0,36 °F) mit Grenzen der Ubereinstimmung < 1,0 °C (1,8 °F) gezeigt.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Lager-/Transporttemperatur -20 °C bis +50 °C bei Umgebungsfeuchtigkeit

Betriebstemperatur 10 °C bis 40 °C bei Umgebungsfeuchtigkeit

Luftfeuchtigkeit bei Transport/Lagerung 10 % rF bis 95 % rF (nicht kondensierend) bei Umgebungstemperatur

Luftfeuchtigkeit (bei Betrieb) 10 % rF bis 95 % rF (nicht kondensierend) bei Umgebungstemperatur

Atmospharischer Druck 700 bis 1060 hPa bei Umgebungstemperatur und -luftfeuchtigkeit
INFORMATIONEN ZUR DRAHTLOSTECHNOLOGIE

Typ Bluetooth Low Energy

Datenubertragungsrate Minimale Paketrate von 0,0167 Hz (1/60 Hz)

Max. Ausgangsleistung (EIRP): 9,9 dBm

Modulationstyp GFSK

Frequenzbereich 2402-2480 MHz

Spitzenverstarkung der Antenne +5,67 dBi

FCC-ID sind wie folgt: FCC-ID: VKF-RADIUST, IC ID: 7362A- RADIUS T
VORSICHT: Um die Bluetooth-Konnektivitdt mit dem Host-Geréat aufrechtzuerhalten, stellen Sie sicher, dass der
Radius T° innerhalb der festgelegten Entfernung und Sichtlinie zum Host-Gerat liegt.
Erklarung zur HF-Strahlenexposition: Dieses Gerat wurde von den HF-Strahlungsexpositionstests der FCC
und den IC RSS 102 HF-Strahlungsexpositionsgrenzwerten, die fir eine unkontrollierte Umgebung festgelegt
wurden, ausgenommen.
Hinweis: Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Regeln und den lizenzfreien RSSs von Industry Canada. Der
Betrieb unterliegt den folgenden beiden Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen
verursachen und (2) dieses Gerat muss jede Storung akzeptieren, auch solche Stérungen, die unerwinschte
Funktionen des Gerats verursachen kénnen.
Hinweis: Dieses Gerat wurde gepruft und erflllt die nach Teil 15, FCC-Vorschriften/USA, fir ein Digitalgerat der
Klasse B geltenden Grenzwerte. Diese Grenzwerte wurden festgelegt, um einen ausreichenden Schutz gegen
schadliche Interferenzen in einer Wohn-Einrichtung zu gewahrleisten. Dieses Gerat erzeugt und verwendet
Hochfrequenzenergie und strahlt sie ab. Wenn es nicht gemaR der Anleitung installiert und benutzt wird, kann
es schadliche Funkstérungen verursachen. Es wird jedoch keinerlei Garantie dafiir Gbernommen, dass die
Stérungen bei einer bestimmten Installation nicht auftreten. 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 MalRnahmen 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 Gerat und Empfanger.

+ Bitten Sie den Fachhandler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker um Hilfe.
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Hinweis: Wenn der Radius T° auflerhalb der USA verwendet wird, sind die Frequenzzuweisungen und
technischen Parameter der lokalen Regierungsbehérde zu berlcksichtigen, um eine mégliche Stérung von/
durch andere Funkgerate zu minimieren.

EMPFOHLENER ABSTAND

EMPFOHLENER ABSTAND ZWISCHEN TRAGBAREN UND MOBILEN "
HOCHFREQUENZKOMMUNIKATIONSGERATEN UND DEM MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN GERAT

Das medizinische elektrische Gerét ist fiir die Verwendung in einem elektromagnetischen Umfeld bestimmt, in dem HF-Stérstrahlungen unter Kontrolle
gehalten werden. Der Kunde bzw. Benutzer des medizinischen elektrischen Gerats kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen beitragen,
indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren Kommunikationsgeraten sowie mobilen HF-Funkgerdten (Sendern) und dem medizinischen
elektrischen Gerat entsprechend der nachstehenden Empfehlungen einhélt. Diese Empfehlungen basieren auf der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerate.

ABSTAND IM VERHALTNIS ZUR SENDERFREQUENZ (M)
MAX. NENNLEISTUNG DES SENDERS (W) 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,17*/P d=233%P
0,01 0,12 023
01 037 0,74
1 117 233
10 37 7,37
100 1,7 233

Bei Sendern mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen Ausgangsnennleistung kann der empfohlene Abstand (d) in Metern (m) durch die der
Senderfrequenz entsprechende Formel geschatzt 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 hoheren 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.

RICHTLINIEN UND KONFORMITATSERKLARUNG DES HERSTELLERS - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Das ME-Gerét ist fur einen Einsatz im nachstehend erlauterten elektromagnetischen Umfeld vorgesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer des ME-Gerats
muss sicherstellen, dass es ausschlieRlich in einem solchen Umfeld verwendet wird.

R EINHALTUNG
STORAUSSENDUNGSTEST GESETZLICHER ELEKTROMAGNETISCHES UMFELD - RICHTLINIEN
VORSCHRIFTEN

HF-Emissionen

Das ME-Gerat muss elektromagnetische Energie aussenden, um seine vorgesehene Funktion
CISPR11 Gruppe 1

erfiillen zu kénnen. Elektronische Geréate in der Nahe sind mdglicherweise betroffen.

EllFS-gg’\ﬁsionen Klasse B Zur Verwendung in allen Einrichtungen, einschlieRlich Wohngebieten, geeignet.

RICHTLINIEN UND KONFORMITATSERKLARUNG DES HERSTELLERS - ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Das ME-Gerat ist flir einen Einsatz im nachstehend erlauterten elektromagnetischen Umfeld vorgesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer des ME-Gerats
muss sicherstellen, dass es ausschlieBlich in einem solchen Umfeld verwendet wird.

STORFESTIGKEITSPRU- PRUFPEGEL GEMASS UBEREINSTIM-

1EC 60601 MUNGSPEGEL ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - ANLEITUNG
Elektrostatische +/-8 kV Kontakt +/-8 kV Kontakt Béden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen. Handelt es
Entladung (ESD) sich beim Bodenbelag um ein synthetisches Material, sollte die relative
IEC 61000-4-2 +-15kV Luft +-15 kV Luft Luftfeuchtigkeit bei mindestens 30 % liegen.
Magnetfeld bei Netz- Richtlinien:
frequenz (50/60 Hz). 30A/m 30A/m Die Magnetfeldeinstrahlung auf die Netzfrequenz sollte innerhalb der fir
IEC 61000-4-8 Industrie- und Krankenhausumgebungen tiblichen Grenzen liegen.

Tragbare und mobile Hochfrequenzkommunikationsgeréte sollten maximal im empfohlenen Abstand zu Teilen des medizinischen elektrischen Geréts,
einschlieRlich Kabeln, verwendet werden. Dieser Abstand wird aus einer der Senderfrequenz entsprechenden Gleichung ermittelt.

1EC 60601 KONFORMITATS-

STORSICHERHEITSTEST TESTNIVEAU STUFE EMPFOHLENER ABSTAND
Gestrahlte HF 10 V/m 10 V/m 3,5
. a=[=)vw
IEC 61000-4-3 80 MHz bis E;
2,5 GHz

80 MHz bis 800 MHz
7
d= H\/ﬁ
E;
800 MHz bis 2,5 GHz

Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt
(W) It. Herstellerangaben ist und d den empfohlenen Abstand in
Metern (m) darstellt.

Die Feldstarken stationarer Funksender, die durch eine
EMV-Priifung vor Ort ermittelt wurden a, sollten in jedem
Frequenzbereich b unter dem Ubereinstimmungspegel liegen.

In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kénnen Stérungen auftreten:

Q)
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Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand flir 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.

a) Die Feldstarke von festen Sendern, wie z. B. Basisstationen fir Funktelefone (Handy oder kabellos) sowie Landmobilfunk,
Amateurfunk, amplitudenmodulierten (AM) und frequenzmodulierten (FM) Rundfunk- und Fernsehsendern, kann nicht

mit Sicherheit theoretisch vorhergesagt werden. Zur Beurteilung des elektromagnetischen Umfelds, das durch solche
stationaren Funksender erzeugt wird, sollte eine EMV-Priifung vor Ort in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessenen
Feldstarken am Standort, an dem das medizinische elektrische Gerat zum Einsatz kommt, die anwendbare, oben genannte
HF-Konformitatsstufe Gberschreitet, muss Gberprift werden, ob das medizinische elektrische Gerat einwandfrei funktioniert.
Bei abnormaler Funktion sind entsprechende zusatzliche MaBnahmen zu treffen, so z. B. eine Neuausrichtung des
medizinischen elektrischen Gerats oder die Wahl eines anderen Aufstellplatzes.

b) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter [V1] V/m liegen.

TESTSPEZIFIKATIONEN FUR GEHAUSE-ANSCHLUSS-STORFESTIGKEIT FUR DRAHTLOSE HF-KOMMUNIKATIONSGERATE

MAXIMALE STORFES-
TESTFREQUENZ B‘(‘ﬂﬂz‘)‘“ SERVICE (A) MODULATION (B) LEISTUNG “Bgn‘)"" TIGKEITS-PRUF-
(W) PEGEL (V/M)
385 380-395 TETRA 400 Pulsmodulation (b) 18 Hz 18 03 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 FM (c) +/-5 kHz Abweichung 1 kHz Sinus | 2 03 28
710 _
745 704-787 LTE Band 13, 17 Pulsmodulation (b) 02 03 9
217 Hz

780
810 GSM 800/900, TETRA 800, Pulsmodulation (b)
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, LTE 8 Hz 2 03 28
930 Band 5
1720

GSM 1800; CDMA 1900; GSM )
1845 1700-1990 | 1900; DECT; LTE Band 1, 3.4, | bulsmodulation (b) 2 03 28

35: UMTS 217 Hz
1970 :

Bluetooth, WLAN, 802.11 Pulsmodulation (b)
2450 2400-2570 | pe/n RFID 2 450, LTE Band 7 | 217 Hz 2 03 28
5240 _
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n bulsmodulation (b) 02 03 9
5785

Hinweis: Wenn es zum Erreichen des STORFESTIGKEITS-PRUFPEGEL erforderlich ist, kann der Abstand zwischen der Sendeantenne und dem
ME-AUSRUSTUNGSGERAT oder ME-SYSTEM auf 1 m reduziert werden. Der Priifabstand von 1 m ist nach IEC 61000-4-3 zulassig.

(a) Fur einige Services sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

(b) Der Trager ist mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhaltnis zu modulieren.

(c) Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50%ige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden, da sie zwar keine tatsachliche Modulation
darstellt, aber den schlimmsten Fall darstellen wiirde.

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewabhrleistet gegenliber dem Erstkaufer nur, dass diese Produkte von Masimo bei Verwendung gemafi
den von Masimo mit dem Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei
von Material- und Verarbeitungsfehlern sind. Einwegprodukte sind nur fir den Gebrauch bei einem Patienten
vorgesehen.

DER VORANGEGANGENE TEXT STELLT DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE GEWAHRLEISTUNG DAR, DIE FUR
VON MASIMO VERKAUFTE PRODUKTE GEGENUBER DEM KAUFER GILT. MASIMO SCHLIESST AUSDRUCKLICH
ALLE ANDEREN MUNDLICHEN, AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN AUS;
DIES UMFASST, IST ABER NICHT BESCHRANKT AUF GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH MARKTGANGIGKEIT
ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. DIE EINZIGE VERPFLICHTUNG VON MASIMO 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 Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem
Produkt geliefert wurden, verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrlassigkeit, Unfall oder
extern verursachten Schaden fehlerhaft sind. Diese Gewahrleistung gilt nicht fur Produkte, die an nicht dafur
vorgesehene Gerate oder Systeme angeschlossen bzw. die modifiziert oder auseinandergenommen und wieder
zusammengesetzt wurden. Die Garantie gilt nicht fir Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet,
Uberarbeitet oder recycelt wurden.

MASIMO UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR BEGLEITENDE, INDIREKTE, SONDER- ODER FOLGESCHADEN
BEIM KAUFER ODER ANDEREN PERSONEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENE GEWINNE), AUCH WENN
MASIMO VON DER MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE. IN KEINEM FALL IST DIE
HAFTUNG VON MASIMO, DIE SICH AUS AN DEN KAUFER VERKAUFTEN PRODUKTEN (DURCH EINEN VERTRAG,
GEWAHRLEISTUNG, UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINEN ANDEREN ANSPRUCH) ERGIBT, HOHER ALS DER
VOM KAUFER FUR DAS/DIE PRODUKT(E) BEZAHLTE KAUFPREIS. UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR
SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER
RECYCELT WURDE. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON
HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH
NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.
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KEINE IMPLIZITE LIZENZ

Ihnen wird fur diesen fir den Einmalgebrauch bestimmten Sensor unter den Patenten im Besitz von Masimo
eine Lizenz fur ausschlieBlich einmaligen Gebrauch erteilt. Durch Annahme oder Verwendung dieses Produkts
erklaren Sie sich damit einverstanden, dass fir dieses Produkt keine Lizenz fir den Gebrauch bei mehr als
einem Patienten gewahrt wird.

Entsorgen Sie den Sensor nach einmaligem Gebrauch.

Kauf oder Besitz dieses Sensors verleiht keine ausdruckliche oder stillschweigende Lizenz fir die Nutzung des
Sensors mit Geraten, die nicht getrennt fur den Einsatz von Masimo-Sensoren lizenziert wurden.

VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZ DARF DIESES PRODUKT NUR AN ARZTE BZW. AUF ARZTLICHE
ANORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

Zur professionellen Verwendung. Vollstdndige Verschreibungsinformationen, einschlieBlich Indikationen,
Gegenanzeigen, Warnungen, Vorsichtsmalinahmen und unerwinschter Ereignisse, finden Sie in der
Gebrauchsanweisung.

Falls im Zusammenhang mit diesem Produkt ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, teilen Sie dies bitte
der zustandigen Behdrde in Ihrem Land und dem Hersteller mit.

Die folgenden Symbole kdnnen auf dem Produkt oder auf Produktetiketten zu sehen sein:
SYMBOL | DEFINITION | SYMBO| | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Getrennte Sammlung von Elektro- und

- Elektronikgerdten (WEEE, Waste from Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf
*} Gebrauchsanweisung befolgen B: Electronic & Electrical Equipment, Rx ONLY | dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf
— Abfall von elektronischen und Anweisung eines Arztes verkauft werden.

elektrischen Gerdten).

Gebrauchsanweisung beachten Chargencode Konformitatszeichen der Europdischen Union

Hersteller In der EU autorisierter Vertreter

Katalognummer (Modellnummer)

Herstellungsdatum

J-MMTT Masimo Referenznummer Nicht steril
i Luftfeuchtigkeit bef Lagerung @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk

J-MM-TT

Nicht wiederverwenden/Nur zur
Verwendung fiir einen einzigen
Patienten

Einschrdnkungen beziiglich des
atmosphdrischen Drucks

==
]

Korpergewicht

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

Vorsicht Lagertemperatur

’;?

Federal Communications
Commission-(FCC-)Zulassung

O >®vwk E H

Bluetooth ? Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommen

Ve Bestitg, dass die Einheltals Schutz vor eindringenden Partikeln und
\]_ln‘) Ein Patient - Mehrfachverwendung FCC |D Funkgerst regsrert st | P24 ;::Slmggeer;dem Spriihwasser aus allen
. . Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/
Medizinprodukt Eindeutge Geratekennung e, Handbiicher sind im elektronischen Format unter
@ http://www.Masimo.com/TechDacs verfiighar
s Hinweis: elFU ist nicht in allen
% Importeur % Distributor Landern verfiigbar.

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

Masimo, 0, Rad-97, und Root sind eingetragene Marken der Masimo Corporation.

Radius T° ist eine Marke der Masimo Corporation.

Alle anderen in diesem Dokument genannten Produkte, Logos oder Firmennamen sind moglicherweise Marken und/oder eingetragene Marken der jeweiligen
Unternehmen.
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Radius T°" -

Termometro indossabile

ISTRUZIONI PER L'USO

® Esclusivamente monopaziente @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

Prima di utilizzare il sensore, leggere e comprendere il Manuale dell'operatore per il dispositivo o I'applicazione e queste
Istruzioni per I'uso.

INDICAZIONI

Il termometro indossabile Radius T°™ & concepito come dispositivo monouso per la misurazione continua
e non invasiva della temperatura corporea sulla parte superiore del torace tramite comunicazione wireless
con un‘applicazione su dispositivo smart o un monitor paziente compatibile (come Masimo Root®, Masimo
Rad-97°).

Radius T° & un termometro monouso indicato per la misurazione continua e non invasiva della temperatura
corporea di pazienti di eta pari o superiore a 5 anni a domicilio e presso ospedali o strutture sanitarie.

CONTROINDICAZIONI

I sensori Radius T° sono controindicato nei pazienti con reazioni allergiche al nastro adesivo.

DESCRIZIONE

| sensori Radius T° sono sensori monouso alimentati a batteria progettati per fornire continuamente
temperature corporee che sono approssimazioni di temperature orali. | sensori aderiscono alla cute del
paziente per trasmettere continuamente i dati di misurazione della temperatura tramite comunicazione
Bluetooth a un dispositivo o un'applicazione compatibile.

Nota: i sensori Radius T° possono essere utilizzati esclusivamente con dispositivi o applicazioni compatibili.
Verificare la compatibilita prima dell'uso per assicurarsi che il sensore funzioni correttamente.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTA

+ Utilizzare solo applicazioni autorizzate da Masimo con Radius T°. L'uso di applicazioni o dispositivi non
autorizzati con Radius T° pud causare letture assenti o errate.

+ |l sensore Radius T° non deve essere usato come unica base per prendere decisioni di tipo diagnostico
o terapeutico. Deve essere utilizzato in abbinamento a segni e sintomi clinici.

+ Il sensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Se il sensore appare scolorito
o danneggiato, interromperne I'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o un sensore con circuiti
elettrici scoperti.

+ Non utilizzare il sensore durante la scansione con risonanza magnetica o in un ambiente per risonanza
magnetica, in quanto cio potrebbe causare danni fisici.

+ Per evitare il rischio di esposizione, non utilizzare i sensori Radius T° in presenza di anestetici infammabili
o di altre sostanze infiammabili associate ad aria, ambienti arricchiti con ossigeno o protossido di azoto.

+ Evitare il contatto con il sensore durante la defibrillazione. La defibrillazione pud causare perdite
temporanee di letture di temperatura.

+ L'uso durante I'elettrocauterizzazione puo causare letture di temperatura assenti o errate.

+ Evitare di posizionare il sensore su pelli compromesse, peli, impianti, porte, filler cutanei o sottocutanei
o tessuti cicatriziali, in quanto cio potrebbe causare letture errate.

+ Non applicare sopra o vicino a pacemaker per evitare potenziali interferenze dovute alla comunicazione
Bluetooth.

+ Radius T° non deve essere utilizzato in prossimita di apparecchiature elettriche che possano interferire con
il corretto funzionamento del sensore.

« Controllare il sito del sensore per garantire I'integrita della cute e per evitare danni o irritazione alla cute.
+ Letture errate possono essere causate da sensori posizionati in un sito di applicazione inadeguato.

+ Radius T° potrebbe non riflettere la temperatura corporea effettiva quando viene utilizzato su pazienti
sottoposti a trattamenti che possono alterare la normale regolazione della temperatura (ad esempio,
ipotermia terapeutica, antipiretici).

+ Evitare il riscaldamento o il raffreddamento diretto del sensore Radius T°. L'esposizione a temperatura
localizzata del sensore pud causare letture assenti o errate.

+ | sensori parzialmente rimossi possono provocare letture assenti o errate.
+ Variazioni rapide o significative della temperatura ambiente possono causare letture assenti o errate.

+ Controllare periodicamente il sito del sensore per una corretta adesione, allo scopo di minimizzare il
rischio di letture assenti o errate.
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+ Modifiche o alterazioni non espressamente approvate dal produttore potrebbero annullare I'autorizzazione
dell'utente all'uso dell'apparecchiatura.

+ Non modificare né alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono influenzare
le prestazioni e/o I'accuratezza del sensore.

+ Per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore in soluzioni liquide.

+ Non tentare di sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene in quanto cio
potrebbe danneggiare il sensore.

+ Non tentare di riutilizzare su piu pazienti, ritrattare, risterilizzare o riciclare i sensori Masimo o i cavi
paziente. Tali processi possono danneggiare i componenti elettrici, comportando cosi rischi per il paziente.

+ Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse le periferiche, quali i cavi dell'antenna e le
antenne esterne) devono essere utilizzate a una distanza minima di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte di
Radius T°, compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbe derivarne la degradazione
delle prestazioni di questa apparecchiatura.

+ Per ridurre al minimo le interferenze radio, non posizionare altre apparecchiature elettriche che emettono
radiofrequenze in prossimita di Radius T°. La radiointerferenza puo causare letture inaccurate o assenti.

+ Le bande difrequenza di questo dispositivo (2,4 GHz) sono solo per uso interno, in conformita alle esigenze
di telecomunicazione internazionali.

ISTRUZIONI
A) Scelta del sito

+ Selezionare un sito sul lato sinistro del torace, in cui la cute sia priva di residui e asciutta prima del
posizionamento del sensore. Fare riferimento alla Fig. 1.

+ Prima del posizionamento del sensore, accertarsi che il sito sia privo di peli, di eventuali residui
e asciutto.

B) Applicazione del sensore
1. Aprire il pacchetto e rimuovere il sensore.

2. Tirare e rimuovere la linguetta di plastica della batteria. Fare riferimento alla Fig. 2.
3. Staccare il rivestimento dal sensore. Fare riferimento alla Fig. 3.
Nota: evitare il contatto con |'adesivo esposto del sensore e con la piastrina del sensore.
4. Posizionare il sensore sul sito di applicazione selezionato.
Nota: assicurarsi che la cute del paziente sia rilassata e non stirata in alcun modo e che non vi siano pieghe
cutanee sotto la piastrina del sensore.
5. Applicare pressione su tutto il perimetro del sensore per garantire che I'adesivo sia saldo sulla cute del
paziente.
C) Accoppiamento del sensore
1. Una volta rimossa la linguetta della batteria, il sensore e disponibile per I'accoppiamento Bluetooth. Fare
riferimento alla Fig. 4.
. Una luce blu fissa indica che il sensore & collegato.
. Controllare il display dell'applicazione per assicurarsi che il sensore stia comunicando correttamente.
Nota: le letture possono richiedere fino a 15 minuti per essere visualizzate sull'applicazione.
4. Controllare periodicamente il sensore o l'applicazione per verificare la presenza di una luce blu fissa
a conferma del collegamento.
D) Riapplicazione del sensore
Nota: i sensori Radius T° possono essere rimossi o applicati non piu di una (1) volta durante la durata del
prodotto.
1. Pulire e asciugare il sito di applicazione del sensore.

w N

2. Strofinare delicatamente |'adesivo del sensore esposto con una salvietta imbevuta di alcol e lasciare asciugare
per ripristinare le proprieta adesive.
3. Per riapplicare il sensore, seguire i passaggi da 1 a 5 di cui sopra.
E) Rimozione del sensore
1. Staccare delicatamente per rimuovere il sensore dal paziente.
Nota: smaltimento del prodotto: attenersi alle normative locali per lo smaltimento del sensore, della
batteria e dei relativi accessori.
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GUIDA DELL'INDICATORE LUMINOSO/RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Colore ‘ Sensore ‘ Descrizione ‘ Fasi successive
Assenza + Confermare che la linguetta della batteria
R - + L'alimentazione del sensore é disattivata. @ stata rimossa per attivare la batteria.
diluce + Sostituire il sensore.
Verde lampeggiante | L\gsetnsore & acceso e in attesa di accoppiamento con il dispositivo |+ ﬁedgig;jréeslifi\ll;twgggm per l'accoppiamento con
lampeggiante | Il sensore & in attesa della conferma dell'utente che il sensore
Blu desiderato & stato abbinato al dispositivo host. + Verificare il fissaggio del sensore in modo che
fissa + Accoppiamento corretto del sensore e del dispositivo host. il dispositivo host possa ricevere i dati.
« |l dispositivo riceve i dati correttamente.
Aranci- . i iderazi Jtuzi
lampeggiante |+ Batteria del sensore quasi scarica Zg?:g:;g:g considerazione la sostituzione
one .
+ Batteria del sensore scarica
Rosso lampeggiante |+ Guasto del sensore o dell'hardware, il sensore lampeggia + Sostituire il sensore.
indicando il codice di errore

Per ulteriore assistenza, contattare I'assistenza tecnica di Masimo al numero +1 949 297 7498. Le informazioni di contatto locali
sono disponibili all'indirizzo: http://service.masimo.com.

SPECIFICHE TECNICHE

I sensori Radius T° hanno le seguenti specifiche:

+0,1 °C (0,18 °F) nell'intervallo compreso tra 25 °C e 43 °C (tra 77 °F

Accuratezza della misurazione della temperatura

e 109,4 °F)

Sito di applicazione

Parte superiore del torace, al di sotto della clavicola sinistra

Uso del prodotto/Durata della batteria

Minimo di 8 giorni (192 ore) di tempo di funzionamento continuo

Radius T° é stato convalidato su 128 soggetti, di eta 5-82 anni rispetto a un termometro clinico di riferimento. La popolazione dei soggetti rientrava
nel Gruppo C per eta soggetti in base alla norma ISO 80601-2-56 (eta pari o superiore a 5 anni). | risultati hanno mostrato una deviazione clinica
di-0,2 °C (-0,36 °F) con limiti di accordo < 1,0 °C (1,8 °F).

CONDIZIONI AMBIENTALI

Temperatura di conservazione/trasporto

-20 °C - 50 °C, umidita ambiente
10 °C - 40 °C, umidita ambiente
10% RH - 95% RH (senza condensa), temperatura ambiente

Temperatura di funzionamento

Umidita di conservazione/trasporto

Umidita di funzionamento 10% RH - 95% RH (senza condensa), temperatura ambiente

Pressione atmosferica 700 - 1060 hPa, umidita e temperatura ambiente

INFORMAZIONI SULLA TECNOLOGIA WIRELESS
Tipo

Bluetooth a bassa energia
Min. packet rate pari a 0,0167 Hz (1/60 Hz)
(EIRP): 9,9 dBm

Velocita di trasmissione dei dati

Potenza in uscita max.

Tipo di modulazione GFSK
Intervallo di frequenza 2402-2480 MHz
Picco di guadagno dell'antenna +5,67 dBi

L'ID FCC & il seguente: ID FCC: VKF-RADIUST, ID IC: 7362A- RADIUS T
ATTENZIONE: per mantenere la connettivita Bluetooth con il dispositivo host, assicurarsi che Radius T° sia entro
la distanza e la linea di vista specificate del dispositivo host.
Dichiarazione di esposizione alle radiazioni RF: questa apparecchiatura € stata esentata dai test di esposizione alle
radiazioni FCC RF e dai limiti di esposizione alle radiazioni IC RSS 102 RF stabiliti per un ambiente non controllato.
Nota: questo dispositivo e conforme alla sezione 15 delle norme FCC e alle norme 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: questa apparecchiatura € stata sottoposta a test risultando 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, puod 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
dall'accensione e dallo spegnimento dell'apparecchiatura, l'utente € incoraggiato a tentare di eliminare tali
interferenze adottando una o piu precauzioni tra quelle indicate di seguito:

+ Cambiare |'orientamento o il posizionamento dell'antenna.

G 23 10714E-elFU-0122



+ Aumentare la distanza tra l'apparecchiatura e il dispositivo ricevente.
+ Rivolgersi al distributore o a un tecnico radio/TV esperto per assistenza.

Nota: quando si usa Radius T°, & 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.

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 l'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) da 80 MHz a 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,17*/P d=233*/P
0,01 0,12 0,23
0,1 037 0,74
1 117 233
10 37 7,37
100 17 233

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima nominale non elencata qui sopra, la distanza di separazione (d) raccomandata espressa in metri
(m) puo essere calcolata utilizzando I'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 I'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.

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

L'apparecchiatura EM & destinata a essere utilizzata nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utente dell'apparecchiatura EM
devono garantire che venga utilizzato in tale ambiente.

TEST DELLE EMISSIONI REQUISITI NORMATIVI AMBIENTE ELETTROMAGNETICO - GUIDA
Emissioni RF Gruppo 1 L'apparecchiatura EM deve emettere energia elettromagnetica per eseguire la funzione
CISPR 11 PP desiderata. Le apparecchiature elettroniche vicine possono essere influenzate.
ET;';;'??' RF Classe B Idoneo per l'uso in tutti gli edifici, compresi gli ambienti domestici.

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

L'apparecchiatura EM e destinata a essere utilizzata nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utente dell'apparecchiatura EM
devono garantire che venga utilizzato in tale ambiente.

LIVELLO TEST LIVELLO

PROVA DI IMMUNITA 1EC60601 CONFORMITA AMBIENTE ELETTROMAGNETICO - GUIDA
Scarica elettrostatica | | o\ o oo | P8V | pavimenti devono essere di legno, cemento o piastrelle di ceramica. Se
(ESD) contatto i pavimenti sono rivestiti in materiale sintetico, 'umidita relativa deve essere

+/- 15 kV i i . .
IEC 61000-4-2 nana +-15kVinaria | almeno del 30%.
Campo magnetico a . .
frequenza industriale 30 A/m 30 A/m Lm'ee gu\dé ) . - . . .
(50/60 Hz) I livelli dei campi magnetici a frequenza industriale devono essere quelli

IEC 61000-4-8 caratteristici di una tipica collocazione in un tipico ambiente ospedaliero.

Le apparecchiature per le comunicazioni in radiofrequenza (RF) portatili e mobili devono essere mantenute a una distanza dalle parti di apparecchiatura
EM, compresi i cavi, mai inferiore a quella raccomandata e calcolata sulla base dell'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.

A LIVELLO TEST LIVELLO
PROVA DI IMMUNITA 1EC 60601 CONFORMITA DISTANZA DI SEPARAZIONE RACCOMANDATA
Emissioni RF 10 V/m
radiate Da 80 MHz a 10 V/m d= [E]\/I_’
IEC 61000-4-3 2.5 GHz E;

da 80 MHz a 800 MHz
7

a=[z]ve
E, VP

Da 800 MHz a 2.5 GHz

dove "P" indica la potenza massima di uscita nominale del
trasmettitore espressa in watt (W) in base alle indicazioni del
produttore del trasmettitore e "d" & la distanza di separazione
raccomandata espressa in metri (m).

Le intensita di campo provenienti da trasmettitori RF fissi,
determinate da un'indagine elettromagnetica del sito a, devono
essere inferiori al livello di conformita in ogni intervallo di
frequenza b.

Potrebbero verificarsi interferenze in prossimita di apparecchi
contrassegnati con il seguente simbolo:

((g>)
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Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica I'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.

a) Non é possibile prevedere con esattezza le intensita di campo emesse da trasmettitori fissi, come stazioni base per
radiotelefoni (cellulari/cordless) e stazioni radio mobili terrestri, impianti radioamatoriali, trasmissioni radio in frequenze
AM ed FM o trasmissioni TV. Per valutare I'ambiente elettromagnetico di trasmettitori a radiofrequenza fissi, tenere in
considerazione I'eventualita di effettuare un'indagine elettromagnetica del sito. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in
cui si utilizza I'apparecchiatura EM supera il livello di conformita RF applicabile sopra specificato, osservare I'apparecchiatura
EM al fine di accertarne il normale funzionamento. Qualora si riscontrassero prestazioni anormali, potrebbero rendersi
necessari provvedimenti supplementari, come un riorientamento o una ricollocazione dell'apparecchiatura EM.

b) Oltre l'intervallo di frequenza 150 kHz - 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a [V1] V/m.

SPECIFICHE DI PROVA PER L'IMMUNITA DELLA PORTA DELLA CUSTODIA VERSO APPARECCHIATURE DI COMUNICAZIONE WIRELESS RF

LIVELLO DELLA
FREQUENZA DI BANDA (A) ALIMENTAZIONE DISTANZA PROVA DI
PROVA (MHZ) ASSISTENZA TECNICA (A) MODULAZIONE (B) MASSIMA (W) (M) IMMUNITA
(V/M)
Modulazione della frequenza
385 380-395 TETRA 400 cardiaca (b) 18 Hz 1.8 03 27
FM (c) +/- 5 kHz deviazione
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 1 kHz seno 2 03 28
710
Modulazione della frequenza
745 704-787 LTE Banda 13,17 cardiaca (b) 217 Hz 0,2 03 9
780
810 GSM 800/900, TETRA 800, Modulazione della frequenza
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, LTE cardiaca (b) 2 03 28
Banda 5 18 Hz
930
1720 GSM 1800; CDMA 1900; GSM | Modulazione della frequenza
1845 1700-1 990 1900; DECT; LTE Banda 1, 3. cardiaca (b) 2 03 28
4.35: UMTS 217 Hz
1970
Modulazione della frequenza
Bluetooth, WLAN, 802.11 .
2450 2400-2 570 b/g/n, RFID 2450, LTE Banda 7 cardiaca (b) 2 03 28
217 Hz
5240 Modulazione della frequenza
5500 5100-5 800 WLAN 802.11 a/n cardiaca (b) 0,2 03 9
5785 217 Hz

Nota: se necessario, per ottenere il LIVELLO DELLA PROVA DI IMMUNITA, la distanza tra I'antenna trasmittente e I'APPARECCHIATURA EM o il SISTEMA
EM puo ridursi a 1 m. La distanza di prova di 1 m & consentita da 61000-4-3 |EC.

(a) Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.

(b) Il trasportatore deve essere modulato. Utilizzare un segnale di onda quadra per ciclo al 50%.

(c) In alternativa alla modulazione FM, & possibile utilizzare la modulazione della frequenza cardiaca al 50% a 18 Hz poiché, se non rappresenta una
modulazione effettiva, sarebbe il caso peggiore.

GARANZIA

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

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

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

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

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELL'ACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA
PERSONA, PER DANNI ACCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA
LIMITAZIONE, | DANNI PER PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA
DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI DANNI. LA RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTI
VENDUTI ALL'ACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO, GARANZIA, ACCERTAMENTO DI ILLECITO O RICHIESTA DI
RISARCIMENTO) NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO DALL'ACQUIRENTE PER IL LOTTO
DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE
RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RIPARATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI
ESPRESSE IN QUESTA SEZIONE NON ESCLUDERANNO ALCUNA RESPONSABILITA CHE, Al SENS| DELLA LEGGE
IN MATERIA DI RESPONSABILITA NEI CONFRONTI DEI PRODOTTI, NON POTRA ESSERE LEGALMENTE ESCLUSA
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DAL CONTRATTO.
NESSUNA LICENZA IMPLICITA

Questo sensore monopaziente e concesso in licenza ai sensi dei brevetti di proprieta di Masimo esclusivamente
per I'uso su un singolo paziente. Accettando o utilizzando questo prodotto, dichiara e accetta che non € concessa
alcuna licenza per I'utilizzo di questo prodotto su pil di un paziente.

Dopo I'uso su un singolo paziente, eliminare il sensore.

L'acquisto o il possesso di questo sensore non conferisce alcun titolo, espresso o implicito, di utilizzo di tale
sensore con dispositivi che non siano stati autorizzati separatamente all'utilizzo dei sensori Masimo.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO

DA PARTE DI UN MEDICO O SU PRESCRIZIONE MEDICA.

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

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

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE
Raccolta differenziata per La legge federale statunitense limita la vendita
Attenersi alle Istruzioni per I'uso E: apparecchiature elettriche ed Rx ONLY | diquesto dispositivo da parte di un medico
— elettroniche (RAEE) 0 su prescrizione medica

Consultare le istruzioni per I'uso Codice lotto c Marchio di conformita dell'Unione europea

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

Produttore

Numero catalogo (numero modello)

Data di fabbricazione AAMA-MM-GG

Numero di riferimento Masimo Non sterile
Data di scadenza AMAA-MM-GG Limitazione dell'umidita a magazzino @ Non contiene attice di gomma naturale

Non riutilizzare/Esclusivamente

Limite di pressione atmosferica
monopaziente

==

ﬁ Peso corporeo

Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata e consultare le Intervallo temperatura di conservazione
istruzioni per l'uso

Attenzione

Licenza FCC (Federal Communications
Commission)

O>®wk E B I

Bluetooth ? Conservare in un luogo asciutto

ft . .| Identifical'unita registrata come Protezione da penetrazione di particolato e
Monopaziente - uso multiplo R )

klw) pai uso mulip FCC ID dispositivo radio | P24 spruzzi d'acqua da qualsiasi direzione

Le istruzioni per I'uso e i manuali sono
Dispositivo medico Identificativo unico del dispositivo disponibili in formato elettronico all'indirizzo
i, :
http://www.Masimo.com/TechDocs
> Nota: le istruzioni per I'uso in formato
2o - . " [

@ Importatore %‘ﬂ Distributore elettronico non sono disponibili in

tutte le lingue.

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

Masimo, 0, Rad-97 e Root sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.

Radius T° & un marchio commerciale di Masimo Corporation.

Tutti gli altri prodotti, logo o nomi aziendali menzionati nel presente documento possono essere marchi e/o marchi registrati delle rispettive societa.
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Radius T°" =

Termdémetro portatil

INSTRUCCIONES DE USO

® Exclusivamente para uso en un solo paciente @ Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

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

INDICACIONES

El termometro portatil Radius T°™ estd destinado a la medicién continua y no invasiva de la temperatura
corporal en la parte superior del térax mediante comunicacién inaldmbrica con una aplicacién de dispositivo
inteligente o un monitor de paciente compatible (como Masimo Root® o Masimo Rad-97¢).

Radius T° estd indicado para mediciones continuas de la temperatura corporal de un solo uso en personas de
5 afios de edad o mas en hospitales, centros de tipo hospitalario y entornos domésticos.

CONTRAINDICACIONES

Los sensores Radius T° estan contraindicados para pacientes que presenten reacciones alérgicas a las cintas
adhesivas.

DESCRIPCION

Los Radius T° son sensores desechables, a bateria, disefiados para proporcionar lecturas de temperaturas
corporales continuas que son aproximaciones de temperaturas orales. Los sensores se adhieren a la piel del
paciente para transmitir de forma continua datos de medicién de temperatura por comunicacion via Bluetooth
a un dispositivo o una aplicacién compatible.

Nota: Los sensores de Radius T° solo se deben usar con dispositivos o aplicaciones compatibles. Confirme que
estos sean compatibles antes de usarlos, para asegurar el funcionamiento correcto del sensor.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS
+ Solo utilice aplicaciones autorizadas por Masimo con Radius T°. El uso de dispositivos o aplicaciones no
autorizadas con Radius T° puede tener como resultado lecturas imprecisas o ninguna lectura directamente.

* No se deberd usar el sensor Radius T° como la Unica base para tomar decisiones con respecto al
diagnostico o tratamiento del paciente. Debe utilizarse junto con los signos y sintomas clinicos.

+ El sensor no debera presentar defectos, decoloraciones ni dafios visibles. Si el sensor esta decolorado o
dafiado, suspenda su uso. Nunca utilice un sensor dafiado ni uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

+ No utilice el sensor durante una resonancia magnética (RM) ni en un entorno donde se realicen
resonancias magnéticas, ya que esto puede ocasionar lesiones fisicas.

+ Para evitar el riesgo de explosién, no utilice los sensores Radius T° en presencia de anestésicos u otras
sustancias inflamables en combinacién con aire, ambientes enriquecidos con oxigeno ni éxido nitroso.

+ Evite el contacto con el sensor durante la desfibrilacién. La desfibrilacién puede generar pérdida temporal
de las lecturas de temperatura.

+ Eluso del dispositivo durante una electrocauterizacion puede tener como resultado lecturas imprecisas o
ninguna lectura directamente.

+ Evite colocar el sensor sobre piel afectada, zonas con demasiado vello, implantes, puertos, rellenos
subcutédneos o dérmicos o tejido cicatricial, ya que esto puede dar como resultado lecturas imprecisas o
ninguna lectura directamente.

+ No lo coloque sobre ni cerca de un marcapasos, para evitar cualquier potencial interferencia con la
comunicacion via Bluetooth.

+ No se debe usar Radius T° cerca de equipos eléctricos que puedan afectar el correcto funcionamiento del
sensor.

+ Revise el lugar de colocacién del sensor para asegurarse de que la piel de dicha zona esté sana, y evitar
dafios o irritacién de la piel.

+ Los sensores aplicados en lugares inadecuados pueden arrojar lecturas incorrectas.

+ Puede que Radius T° no refleje la temperatura real del cuerpo al usarlo en pacientes que se someten
a tratamientos que puedan alterar la regulacién de su temperatura normal (por ejemplo, hipotermia
terapéutica y antipiréticos).

+ Evite el calentamiento o enfriamiento directo del sensor Radius T°. La exposicién del sensor a temperatura
localizada puede tener como resultado lecturas imprecisas o ninguna lectura directamente.

+ Los sensores parcialmente sueltos pueden tener como resultado lecturas imprecisas o ninguna lectura
directamente.
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+ Los cambios abruptos o significativos de la temperatura ambiente pueden tener como resultado lecturas
imprecisas o ninguna lectura directamente.

+ Revise el sitio del sensor periédicamente para verificar que la adhesién sea correcta, a fin de minimizar el
riesgo de que se tomen lecturas imprecisas o de que no se tome ninguna lectura directamente.

+ Los cambios o las modificaciones que no han sido expresamente aprobados por el fabricante pueden
anular la autoridad del usuario para utilizar el equipo.

+ No modifique ni altere el sensor de ninguna manera. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el
rendimiento y/o la precision.

+ Para evitar dafios, no remoje ni sumerja el sensor en ninguna solucién liquida.
+ No intente esterilizar el sensor con radiacién, vapor, autoclave ni 6xido de etileno, ya que esto lo dafiara.

+ Nointente reutilizar en varios pacientes, reprocesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del
paciente Masimo, puesto que estos procesos pueden dafiar los componentes eléctricos y potencialmente
provocarle lesiones al paciente.

+ Los equipos de comunicaciones por RF portatiles (incluidos los periféricos, como cables de antena y
antenas externas) se deben utilizar a una distancia de al menos 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del
dispositivo Radius T°, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, el rendimiento
de este equipo puede disminuir.

+ Mantenga el Radius T° 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.

+ Las bandas de frecuencia de este dispositivo (2,4 GHz) son solo para su uso en interiores, en conformidad
con los estandares internacionales de telecomunicaciones.

INSTRUCCIONES
A) Seleccidn del sitio
+ Seleccione un lugar en el lado izquierdo del pecho donde la piel esté seca y limpia antes de colocar el
sensor. Consulte la Fig. 1.

+ El sitio no debe tener vellos, y debe estar limpio y seco antes de colocar el sensor.

B) Aplicacién del sensor
1. Abra el paquete y saque el sensor.

2. Extraiga y quite la pestafia pléstica de la bateria. Consulte la Fig. 2.
3. Quite el papel antiadherente del sensor. Consulte la Fig. 3.
Nota: Evite el contacto con el adhesivo expuesto del sensor.
4. Coloque el sensor en el sitio escogido.
Nota: Aseglrese de que la piel del paciente esté relajada y no estirada en ninguna direccién, y de que no
haya pliegues de piel debajo de la almohadilla del sensor.
5. Presione alrededor de todo el perimetro del sensor para asegurarse de que el adhesivo esté firmemente
adherido a la piel del paciente.
C) Emparejamiento del sensor
1. Una vez que se retire la pestafia de la bateria, el sensor estara disponible para el emparejamiento Bluetooth.
Consulte la Fig. 4.
2. Una luz azul fija indica que el sensor esta conectado.
3. Revise la pantalla de la aplicacién para asegurarse de que el sensor se esté comunicando correctamente.
Nota: Las lecturas pueden tardar hasta 15 minutos en aparecer en la aplicacion.
4. Revise periddicamente el sensor o la aplicacién para asegurarse de que se muestre la luz azul fija que
confirma la conexion.
D) Reaplicacién del sensor
Nota: Los sensores de Radius T° estan disefiados para retirar y volver a colocar solo una (1) vez durante la
vida util del producto.
1. Limpie y seque el sitio de aplicacién del sensor.
2. Limpie con cuidado el sensor adhesivo expuesto usando una toallita himeda con alcohol y deje secar para
restaurar las propiedades adhesivas.
3. Siga los pasos del 1 al 5 descriptos anteriormente para volver a colocar el sensor.
E) Retiro del sensor
1. Despegue cuidadosamente el sensor para retirarlo del paciente.
Nota: Eliminacién del producto: Deseche el instrumento y sus accesorios, incluidas las baterias, en
conformidad con las leyes locales.
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GUIA DEL INDICADOR DE LUZ/SOLUCION DE PROBLEMAS

Color ‘ Sensor ‘ Descripcion ‘ Pasos a seguir
. + Confirme que se haya retirado la lengiieta
Sin luz - + La alimentacion del sensor est4 apagada. amarilla de la baterfa para activarla.
+ Reemplace el sensor.
: . « El sensor est4 encendido y esperando el emparejamiento con el |+ Siga las instrucciones para emparejarlo con el
Verde intermitente host del dispositivo. host del dispositivo.
intermitente « El sensor esté esperando la confirmacién del usuario de que el .
sensor deseado se emparejé con el host del dispositivo. + Compruebe el acoplamiento del sensor de
Azul — - — modo que el host del dispositivo pueda recibir
filo + Emparejamiento correcto del sensor y el host del dispositivo. datos.
! « El host del dispositivo recibe correctamente los datos.
Naranja intermitente « Bateria del sensor baja. + Evaltie reemplazar el sensor.
. + Baterfa del sensor agotada.
ROJO intermitente + Falla de hardware o del sensor, el codigo de error de placa + Reemplace el sensor.
parpadea en el sensor.

Si necesita ayuda adicional, comuniquese con Servicios Técnicos de Masimo al (949) 297-7498. Para encontrar los datos de
contacto de su localidad, visite: http://service.masimo.com.

ESPECIFICACIONES
Los sensores Radius T° tienen las siguientes especificaciones:
+0,1 °C (0,18 °F) en el rango de 25 °C a 43 °C (de 77 °F a 109,4 °F)

Precisién de medicién de temperatura

Lugar de colocacién Pecho superior, debajo de la clavicula izquierda

Uso del producto/vida util de la bateria Minimo de 8 dias (192 horas) de tiempo de funcionamiento continuo

Radius T° se ha validado en 128 sujetos de entre 5 y 82 afios, contrastado con un termémetro clinico de referencia.
La poblacion de estudio pertenecia al grupo de edad C de la ISO 80601-2-56 (5 afios de edad o mds). Los resultados han
demostrado un sesgo clinico de -0,2 °C (-0,36 °F) con limites de acuerdo <1,0 °C (1,8 °F).

CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura de almacenamiento/transporte

-20 °C a 50 °C a humedad ambiente
10 °C a 40 °C a humedad ambiente
10 % RH a 95 % RH (sin condensacién) a temperatura ambiente

Temperatura de funcionamiento
Humedad de almacenamiento/transporte
Humedad de funcionamiento

10 % RH a 95 % RH (sin condensacion) a temperatura ambiente

Presion atmosférica 700 a 1060 hPa a temperatura y humedad ambiente

INFORMACION SOBRE LA TECNOLOGIA INALAMBRICA

Tipo

Baja energia Bluetooth

Velocidad de transferencia de datos

Velocidad minima de paquete de 0,0167 Hz (1/60 Hz)

Potencia maxima de salida

(EIRP): 9,9 dBm

Tipo de modulacién GFSK
Rango de frecuencia 2402-2480 MHz
Ganancia pico de la antena +5,67 dBi

La ID. de la FCC es la siguiente: ID de la FCC: VKF-RADIUST, IC ID: 7362A- RADIUS T
PRECAUCION: Para mantener la conectividad Bluetooth con el host del dispositivo, asegurese de que Radius T°
se encuentre dentro de la distancia especificada y en la linea de vision del host del dispositivo.
Declaracién de exposicion a radiacion de RF: Este equipo ha sido eximido de la prueba de exposicién a la
radiacion de RF de la FCC y de los limites de exposicion a la radiacién RF de IC RSS 102 establecidos para un
entorno sin control.
Nota: Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCCy las RSS exentas de licencia de Industry
Canada. Su funcionamiento esta sujeto a las siguientes dos condiciones: (1) Este dispositivo no puede provocar
interferencia perjudicial y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia que reciba, incluida una
interferencia que pueda causar un funcionamiento no deseado.
Nota: Este equipo se ha sometido a pruebas y se ha determinado que cumple con los limites para dispositivos
digitales Clase B conforme a la Parte 15 de las Normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para brindar
una proteccion razonable contra la interferencia perjudicial en una instalacién residencial. Este equipo genera,
utiliza y puede irradiar energfa de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones,
puede provocar interferencia perjudicial en las comunicaciones por radio. Sin embargo, no se garantiza que no
ocurrird interferencia en una instalaciéon en particular. Si este equipo en efecto provoca interferencia perjudicial
en la recepcién de radio o television, lo que se puede determinar encendiendo y apagando el equipo, se insta al
usuario a que intente corregir la interferencia por medio de una o mas de las siguientes medidas:

+ Reoriente o reubique la antena receptora.

+ Aumente la separacién entre el equipo y el receptor.
+ Consulte al distribuidor o a un técnico de radio/TV con experiencia para obtener ayuda.
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Nota: Cuando esté usando el Radius T° con un dispositivo que incluya caracteristicas inaldmbricas, se debera
considerar la asignacion de frecuencia por parte del Gobierno y los pardmetros técnicos para minimizar la
posibilidad de interferencia desde/hacia otros dispositivos inalambricos.

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE EQUIPOS DE COMUNICACION RF PORTATILES O MOVILES Y EL EQUIPO ME

El equipo ME esta disefiado para usarse en condiciones electromagnéticas en las que se controlen las alteraciones en la RF irradiada. El cliente o usuario
del equipo ME puede ayudar a evitar la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacion por RF
portatiles o moéviles (transmisores) y el equipo ME, como se recomienda abajo, segin la maxima potencia de salida de los equipos de comunicaciones.

. DISTANCIA DE SEPARACION SEGUN LA FRECUENCIA DEL TRANSMISOR (M)
MAXIMA POTENCIA NOMINAL DE SALIDA DEL
TRANSMISOR (W) 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17*P d=233*P
0,01 0,12 0,23
01 0,37 0,74
1 117 233
10 37 7,37
100 1,7 233

En el caso de los transmisores clasificados a una energia de salida maxima que no aparezca arriba, la distancia de separacién recomendada (d) en
metros (m) se puede calcular mediante la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la clasificacién maxima de energia de salida del
transmisor en vatios (V), conforme a lo establecido por el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, aplica el rango de frecuencia mas alto.

Nota 2: Estas pautas podrian no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos y personas.

PAUTAS Y DECLARACION DEL FABRICANTE: EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El equipo médico eléctrico (ME) esta destinado para usarse en las condiciones electromagnéticas que se especifican a continuacion. El cliente o el usuario
del equipo ME deberéd asegurarse de que se utilice en dichas condiciones.

PRUEBA DE EMISIONES CUMPLIMIENTO CONDICIONES ELECTROMAGNETICAS - PAUTAS
Emisiones de RF Grupo 1 El equipo ME debe emitir energia electromagnética para realizar su funcién prevista.
CISPR 11 P Los equipos electrénicos cercanos pueden verse afectados.

EEE&O%&S de RF Clase B Adecuado para el uso en todo tipo de establecimientos, incluidos los entornos domésticos.

PAUTAS Y DECLARACION DEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El equipo médico eléctrico (ME) esta destinado para usarse en las condiciones electromagnéticas que se especifican a continuacion. El cliente o el
usuario del equipo ME deberd asegurarse de que se utilice en dichas condiciones.

NIVEL DE PRUEBA NIVEL DE

PRUEBA DE INMUNIDAD 1EC 60601 CUMPLIMIENTO CONDICIONES ELECTROMAGNETICAS - PAUTAS
Descarga +-8 kV por +-8 KV por Los pisos deben ser de madera, concreto o cerdmica. Si los pisos estan
electrostatica (ESD) contacto contacto cubiertos por material sintético, la humedad relativa debe ser por lo menos
IEC 61000-4-2 +/-15 kV por aire +/-15 KV por aire | deun 30 %.
Campo magnético

Pautas:
de la frecuencia de 30A/m 30 A/m autas - . . .
energia (50/60 Hz) Los campos magnéticos de la frecuencia de linea deben estar a niveles
|EC 61000-4-8 ' caracteristicos de una ubicacién tipica en un entorno hospitalario tipico.

Los equipos de comunicaciones por RF portétiles o méviles se deben usar a una distancia no inferior a la distancia de separacién recomendada con
respecto a cualquier parte del equipo ME, incluidos los cables, calculada a partir de la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor.

NIVEL DE PRUEBA NIVEL DE A
PRUEBA DE INMUNIDAD 1EC 60601 CUMPLIMIENTO DISTANCIA DE SEPARACION RECOMENDADA
RF irradiada 10 V/m d= ﬁ VP
IEC 61000-4-3 80 MHz a 1ovim LB

2,5 GHz

80 MHz a 800 MHz
7
d= [E—l]\/?’

800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la maxima potencia nominal de salida del transmisor
en watts (W) segun el fabricante del transmisor y d es la distancia
de separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo provenientes de los transmisores de
RF fijos, segtin se hayan determinado mediante una inspeccién
electromagnética del sitio "a", deben ser menores que el nivel de
cumplimiento en cada rango de frecuencia "b".

Puede haber interferencia en proximidad a los equipos marcados
con el siguiente simbolo:

Q)
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Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, aplica el rango de frecuencia mas alto.

Nota 2: Estas pautas podrian no ser aplicables a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a) No se pueden predecir con precisiéon de forma tedrica las intensidades de campo provenientes de transmisores

fijos, como estaciones de base para radioteléfonos (celulares/inaldmbricos), radios mdviles terrestres, equipos de
radioaficionados, transmisiéon por frecuencias AM y FM y transmisién de TV. Para evaluar las condiciones electromagnéticas
generadas por transmisores de RF fijos, se debe considerar una inspeccién electromagnética del sitio. Si la intensidad de
campo medida en el lugar donde se utiliza el equipo ME supera el nivel de cumplimiento de RF antes mencionado, se debe
observar el equipo ME para verificar que funcione normalmente. Si se observa un rendimiento anormal, es posible que se
requieran medidas adicionales, como reorientar o reubicar el equipo ME.

b) A lo largo del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a [V1] V/m.

ESPECIFICACIONES DE PRUEBA PARA INMUNIDAD DE PUERTOS DE CUBIERTA PARA EQUIPO DE COMUNICACION INALAMBRICA DE RF

NIVEL DE
FRECUENCIA DE | BANDA (A) - MAXIMO DE |  DISTANCIA PRUEBA DE
PRUEBA (MHZ) SERVICIONE) RODUERLIUNI(E) POTENCIA (W) () INMUNIDAD
(v/M)
385 380-395 TETRA 400 Modulacién de pulso (b) 18 Hz 18 03 27
FM (c) +/-5 kHz de desviacién
450 430470 GMRS 460, FRS 460 M@+ 2 03 28
710 )
745 704-787 Banda LTE 13, 17 Modulacion de pulso (b) 02 03 9
780
810 GSM 800/900, TETRA 800, Modulacién de pulsa (b)
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, banda | MO P 2 03 28
o3 LTES
1720
GSM 1800; CDMA 1900; GSM )
1845 1700-1990 | 1900; DECT; banda LTE 1, 3. | Modulacion de pulso (b) 2 03 28
4.35: UMTS 7Hz
1970 -35:
Bluetooth, WLAN, 802.11 Modulacién de pulso (b)
2450 2400-2570 | p/o/n, RFID 2450, banda LTE 7 | 217 Hz 2 03 28
5 240 )
5500 51005800 | WLAN 802.11 a/n Modulacion de pulso (b) 02 03 9
5785

Nota: En caso de que sea necesario para lograr el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena transmisora y el EQUIPO ME o el
SISTEMA ME se puede reducir a 1 m. La distancia de prueba de 1 m esta permitida de acuerdo con IEC 61000-4-3.

(a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de vinculo superior.

(b) El portador se modulard para usar una sefial de onda de ciclo de trabajo cuadrada del 50 %.

(c) Como alternativa a la modulacién de FM, se puede utilizar una modulacién de pulso de 50 % a 18 Hz, ya que, si bien no representa la modulacién
real, seria el peor escenario.

GARANTIA

Masimo le garantiza Unicamente al comprador inicial que estos productos, cuando se usan en conformidad
con las instrucciones proporcionadas con los productos de Masimo, estaran libres de defectos de materiales y
mano de obra durante un periodo de seis (6) meses. Los productos de un solo uso se garantizan Unicamente
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 ninglin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de operacién
que se proporcionan con el producto o que haya estado sujeto a uso incorrecto, negligencia, accidentes o dafios
de origen externo. Esta garantia no se extiende a ninglin producto que se haya conectado a algin instrumento
o sistema no destinado para ello, que se haya modificado o que se haya desensamblado y vuelto a ensamblar.
Esta garantia no se extiende a los sensores o cables del paciente que se hayan reacondicionado, reciclado o
vuelto a procesar.

MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR O CUALQUIER OTRA PERSONA POR DANOS
INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES O CONSECUENTES (LO QUE INCLUYE, ENTRE OTROS, LUCRO CESANTE),
INCLUSO AUNQUE SE LE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE SUCEDAN DICHOS DANOS. LA RESPONSABILIDAD
DE MASIMO QUE SE DERIVE DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO,
GARANTIA, AGRAVIO U OTRA RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA EL MONTO PAGADO POR EL
COMPRADOR POR EL LOTE DE PRODUCTO(S) IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION. EN NINGUN CASO MASIMO
SERA RESPONSABLE DE LOS DANOS ASOCIADOS CON UN PRODUCTO QUE SE REACONDICIONO, RECICLO O VOLVIO
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.
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AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

La licencia que se le otorga para este sensor de uso en un solo paciente conforme a las patentes propiedad de
Masimo es exclusivamente para el uso en un solo paciente. Al aceptar o usar este producto, usted reconoce y
acepta que no se otorga licencia alguna para el uso de este producto en méas de un solo paciente.

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

La compra o posesion de este sensor no confiere licencia alguna, expresa ni implicita, para utilizar el sensor con
ningun dispositivo que no cuente con autorizacién por separado para utilizar sensores Masimo.

PRECAUCION: LAS LEYES FEDERALES (EE. UU.) RESTRINGEN LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO POR
PARTE DE UN MEDICO O A PERSONAS QUE PRESENTEN LA ORDEN DE UN MEDICO.

Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener la informacién completa de prescripcion,
incluidas indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

Si tiene alguin incidente grave con el producto, comuniquese con la autoridad competente de su pais y con el
fabricante.

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

SiMBOLO DEFINICION | SIMBOLO | DEFINICION SiMBOLO

Recoleccién por separado de equipos
eléctricos y electronicos segln la

. B: Directiva de Residuos de Aparatos Por ley federal (EUA), este dispositivo solo estd
Sigalas nstrucciones de uso Eléctricos y Electrénicos (WEEE, Rx ONLY a la venta por parte o por orden de un médico
Waste Electrical and Electronic
Equipment Directive)

Consulte las instrucciones de uso (6digo de lote Marca de conformidad de la Union Europea

Nimero de catdlogo
(ntimero de modelo)
Fecha de fabricacidn:

AMAMMADD Niimero de referencia de Masimo No estéril

Fecha de caducidad: Limite de humedad de @ Fabricado sin latex de caucho natural

Representante autorizado

Fabricante en la Comunidad Europea

ARAA-MM-DD almacenamiento

No reutilizar/exclusivamente para uso

Limites de presion atmosférica
en un solo paciente

Peso corporal

==
)

No usar si el envase estd dafiado

Precaucion .
y consultar las instrucciones de uso

';T

Rango de temperatura de almacenamiento

Con licencia de la Comision Federal
de Comunicaciones (Federal
Communications Commission, FCC)

Ok L B O

Bluetooth ? Mantener seco

ﬂ Uso en un solo paciente/varios dentfic que a unidad se ha Proteccion contra el ingreso de particulas
\1_'!‘) pacientes FCC |D éeeg\;((;a‘go como un dispsitvo | P24 y agua rociada desde cualquier direccion

Las instrucciones de uso y los manuales
S, estdn disponibles en formato electrénico
@ en http://www.Masimo.com/TechDocs
’/0- N Nota: Las IFU en formato electrénico no
%ﬂ Distribuidor estan disponibles en todos los paises.

Dispositivo médico

Identificador Gnico de dispositivo

Importador

@ |

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

Masimo, §, Rad-97 y Root son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.

Radius T° es una marca comercial de Masimo Corporation.

Todos los deméas productos, logotipos o nombres de empresas mencionados en este documento pueden ser marcas comerciales y/o marcas comerciales
registradas de sus respectivas empresas.
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Radius T°"

Kroppsndra termometer

BRUKSANVISNING

® Endast fér anvandning med en patient @ Inte tillverkad med naturgummilatex Osteril

Innan denna sensor anvénds ska anvidndaren ldsa och forstd anvandarhandboken till enheten eller applikationen samt
denna bruksanvisning.

INDIKATIONER

Radius T°™ kroppsnara termometer ar avsedd for engangsbruk for kontinuerlig, icke-invasiv matning av
kroppstemperaturen pa 6vre delen av brostkorgen via tradlés kommunikation till en smart enhetsapplikation
eller kompatibel patientmonitor (dvs. Masimo Root®, Masimo Rad-97®).

Radius T° ar indicerad for engangsbruk for kontinuerliga matningar av kroppstemperatur for personer som ar
5 ar eller éldre, pa sjukhus, sjukhusliknande anlaggningar och i hemmiljer.
KONTRAINDIKATIONER

Radius T°-sensorer ar kontraindicerade for patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot fasttejp.

BESKRIVNING

Radius T°-sensorer ar batteridrivna engangssensorer som ar konstruerade for att kontinuerligt ge
kroppstemperaturer som ar approximationer av orala temperaturer. Sensorerna fasts pa patientens hud for
att kontinuerligt éverféra temperaturmatningsdata via Bluetooth till en kompatibel enhet eller applikation.

Obs! Radius T°-sensorer ska endast anvdndas med kompatibla enheter eller applikationer. Kontrollera
kompatibiliteten fére anvandning for att sakerstalla att sensorn fungerar korrekt.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR
+ Anvand endast Masimo-godkanda applikationer med Radius T°. Anvandning av ej godkanda applikationer
eller enheter med Radius T° kan resultera i uteblivna eller felaktiga matvarden.

+ Radius T°-sensorn ska inte anvandas som enda grund for diagnos eller terapibeslut. Den maste anvandas
i kombination med kliniska tecken eller symptom.

+ Sensorn ska inte ha nagra synliga defekter, missfargningar eller skador. Om sensorn ar missfargad eller
skadad ska den kasseras. Anvand aldrig en skadad sensor eller en med blottlagt elektriskt kretssystem.

+ Anvand inte sensorn under MR-undersokning eller i MR-miljo, eftersom det kan resultera i fysisk skada.

* Anvand inte Radius T°-sensorer i narheten av brandfarliga bedévningsmedel eller andra brandfarliga
substanser i kombination med luft, syreberikade miljéer eller dikvaveoxid (lustgas), da detta kan leda till
risk for explosion.

* Undvik kontakt med sensorn under defibrillering. Defibrillering kan leda till tillfallig utebliven
temperaturmatning.

+ Anvandning under diatermi kan leda till utebliven eller felaktig temperaturmatning.

+ Undvik att placera sensorn pa skadad hud, kraftig harvaxt, implantat, portar, subkutana eller dermala
fyllmedel eller &rrvavnad, eftersom det kan leda till felaktiga matvarden.

+ Fastinte sensorn over eller i narheten av pacemakrar for att undvika eventuella storningar fran Bluetooth-
kommunikationen.

+ Radius T° ska inte anvandas i nérheten av elektrisk utrustning som kan paverka sensorns férmaga att
fungera korrekt.

+ Kontrollera sensorplatsen for att sakerstalla hudens integritet och undvika skada eller irritation pa huden.
+ Felaktiga matvarden kan orsakas av sensorer som inte har placerats pa ett lampligt matstalle.

+ Radius T° kanske inte reflekterar den faktiska kroppstemperaturen nar den anvands pa patienter
som genomgar behandlingar som kan forandra deras normala temperaturreglering (t.ex. terapeutisk
hypotermi, antipyretika).

+ Undvik direkt uppvarmning eller kylning av Radius T°-sensorn. Lokal temperaturexponering av sensorn
kan leda till uteblivna eller felaktiga matvarden.

+ Sensorer som delvis sldppt kan leda till uteblivna eller felaktiga matvarden.

+ Snabba eller stora férandringar i omgivningstemperaturen kan leda till uteblivna eller felaktiga matvarden.

+ Kontrollera sensorstallet regelbundet for att sakerstélla korrekt vidhaftning och minimera risken for
felaktiga eller uteblivna matvarden.

+ Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen har godkants av tillverkaren kan upphéva anvéndarens
behdrighet att anvanda utrustningen.

+ Gor inte ndgra som helst férandringar p& sensorn. Andringar eller modifieringar kan péverka prestanda
och/eller precision.
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+ For att forhindra skador far sensorn inte blétldggas eller sdnkas ned i ndgon vatska.

+ Sensorn far inte steriliseras med stralning, anga, autoklavering eller etylenoxid eftersom det skadar
sensorn.

+ Masimo-sensorer och patientkablar far inte anvandas med flera patienter, ombearbetas, repareras eller
ateranvandas eftersom dessa processer kan skada de elektriska komponenterna, vilket kan leda till
patientskada.

« Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner)
bor inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av Radius T°, inklusive kablar som anges av
tillverkaren. Annars kan det leda till att utrustningens prestanda férsamras.

+ Minska radiostérningar genom att inte anvédnda Radius T° i ndrheten av elektrisk utrustning som sander
ut radiofrekvenser. Radiostorningar kan leda till att inga eller felaktiga matvarden visas.

+ Frekvensbanden for denna enhet (2,4 GHz) ar endast for inomhusbruk, i enlighet med internationella krav
for telekommunikationsutrustning.

INSTRUKTIONER

A) Val av appliceringsstalle
+ Valj en plats pa vanster sida av brostet dar huden &r ren och torr innan sensorn satts fast. Se Fig. 1.

« Platsen ska vara fri fran har, ren och torr innan sensorn satts fast.

B) Fasta sensorn
1. Oppna férpackningen och ta ut sensorn.
2. Dra och ta bort plastbatterifliken. Se Fig. 2.
3. Dra av skyddspapperet fran sensorn. Se Fig. 3.
Obs! Undvik kontakt med sensorns exponerade haftyta.
4. Placera sensorn pa det utvalda appliceringsstallet.
Obs! Se till att patientens hud ar avslappnad och inte strackt pa nagot satt och att huden inte har veckat
sig under sensorplattan.
5. Tryck till runt hela sensorns kant sa att haftytan sitter sakert pa patientens hud.
C) Parkoppla sensorn
1. Nér batterifliken har tagits bort ar sensorn redo fér Bluetooth-parkoppling. Se Fig. 4.
2. Ett fast blatt ljus indikerar att sensorn ar ansluten.
3. Kontrollera applikationsdisplayen for att kontrollera att sensorn kommunicerar korrekt.
Obs! Det kan ta upp till 15 minuter innan matvarden visas pa applikationen.
4. Kontrollera regelbundet att sensorn eller applikationen lyser med ett fast blatt ljus, vilket bekréftar att den
ar ansluten.
D) Satta fast sensorn igen
Obs! Radius T°-sensorer ska tas bort och sattas fast igen hogst en (1) gang under produktens livslangd.
1. Rengdr och torka sensorns appliceringsstalle.
2. Torka forsiktigt av sensorns exponerade haftyta med en alkoholtork och lat torka for att aterstalla
fastformagan.
3. Folj steg 1 till 5 ovan for att satta fast sensorn igen.
E) Ta bort sensorn
1. Dra forsiktigt av sensorn fran patienten.

Obs! Avyttring av produkten: Folj lokala lagar och féreskrifter vid avyttring av sensor, batteri och dess

tillbehor.
LJUSINDIKATORGUIDE/FELSOKNING
Sensor Beskrivning Nasta steg
+ Kontrollera att batterifliken har tagits bort fér
Inget ljus - « Strémmen till sensorn ar avstangd. att aktivera batteriet.

* Byt ut sensorn.

Gron blinkar + Sensorn ar pa och vantar pa att parkopplas med vardenheten. * Falj instruktionerna for att parkoppla med

vardenheten.
blinkar + Sensorn vantar pa bekraftelse fran anvandaren om att 6nskad
BI& sensor har parkopplats med vardenheten. + Kontrollera att sensorn sitter fast sa att
fast + Lyckad parkoppling av sensor och vardenhet. véardenheten kan ta emot data.
+ Vardenheten tar emot data.
Ora nge blinkar + Lagt sensorbatteri . Overvag att byta ut sensorn.
Réd blinkar + Urladdat sensorbatteri + Byt ut sensorn.

+ Fel pa maskinvara eller sensor, felkod for sensorns blinkande kort

Kontakta teknisk service pa Masimo pa (949) 297-7498 om du behover ytterligare hjalp. Lokal kontaktinformation hittar du har:
http://service.masimo.com.
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SPECIFIKATIONER

Radius T°-sensorerna har féljande specifikationer:

Temperaturméatnoggrannhet

+0,1 °C (0,18 °F) i omradet 25 °C till 43 °C (77 °F till 109,4 °F)

Anvandningsstalle

Ovre brost, under vanster nyckelben

Produktanvandning/batteriets livslangd

Minst 8 dagar, (192 timmar) av kontinuerlig kortid

Radius T° har validerats pd 128 personer i Gldern 5-82 dr mot en klinisk referenstermometer. Studiepopulationen foll
inom dldersgrupp C enligt ISO 80601-2-56 (5 dr eller dldre). Resultaten visade en Klinisk bias pd -0,2 °C med grdnser for

Overensstdmmelse pd < 1,0 °C.

MILJO

Férvarings-/transporttemperatur

-20 °C till 50 °C vid luftfuktighet

Temperatur under drift

10 °C till 40 °C vid luftfuktighet

Luftfuktighet vid lagring/transport

10 % RH till 95 % RH (icke-kondenserande) vid omgivningstemperatur

Driftsluftfuktighet

10 % RH till 95 % RH (icke-kondenserande) vid omgivningstemperatur

Atmosfartryck

700 till 1 060 hPa vid omgivningstemperatur och luftfuktighet

INFORMATION OM TRADLOS TEKNIK

Typ

Bluetooth Low Energy

Datadverforingshastighet

Minsta pakethastighet pa 0,0167 Hz (1/60 Hz)

Max. uteffekt

(EIRP): 9,9 dBm

Moduleringstyp GFSK
Frekvensomfang 2 402-2 480 MHz
Hogsta antennforstarkning +5,67 dBi

FCC-ID ar som féljer: FCC ID: VKF-RADIUST, IC ID: 7362A- RADIUS T
VAR FORSIKTIG! For att uppratthalla Bluetooth-anslutning med vardenheten, se till att Radius T° ligger inom det
angivna avstandet och siktlinjen for vardenheten.
Exponering for RF-strélning: Denna utrustning har undantagits fran FCC RF-stralningstestning och IC RSS 102
RF-stralningsexponeringsgranser som &r faststallda for en okontrollerad miljé.
Obs! Den har enheten uppfyller del 15 av FCC-reglerna och Industry Canadas licensfria RSS-filer. Anvandningen
lyder under foljande tva bestammelser: (1) Denna enhet far inte orsaka skadliga stérningar, och (2) denna enhet
maste acceptera mottagna storningar, inklusive stérningar som kan orsaka odnskad drift.
Obs! Denna utrustning har testats och befunnits dverensstamma med gransvardena for en digital enhet av
klass B i enlighet med del 15 av FCC-reglerna. Dessa gransvarden har faststallts 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 anvands i enlighet med instruktionerna kan den
orsaka skadliga stérningar av radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti for att stérningar inte kan
intraffa i en viss installation. Om denna utrustning orsakar skadliga stérningar pa radio- eller TV-mottagning,
vilket kan faststallas genom att utrustningen stangs av och slas pa, uppmanas anvandaren att forsoka atgarda
stérningarna pa nagot av foljande satt:

+ Rikta om eller flytta pa mottagarantennen.

+ Oka avstdndet mellan utrustningen och mottagaren.

+ Kontakta aterforsaljaren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for hjalp.

Obs! Nar du anvander Radius T° maste du ta hansyn till frekvenstilldelning fran lokala myndigheter och tekniska
parametrar for att minimera risken for storningar till eller fran andra tradlésa enheter.

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-storningar kontrolleras. Kunden eller
anvandaren av den medicinska elektriska utrustningen kan hjalpa till att forhindra elektromagnetisk stérning genom att uppratthalla 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 | ENLIGHET MED SANDARENS FREKVENS (M)

NOMINELL MAXIMAL UTEFFEKT FOR SANDARE (W) 80 MHz till 800 MHz 800 MHz & 2,5 GHz
d=1,17*/P d=233*/P
0,01 0,12 0,23
0.1 0,37 0,74
1 117 233
10 37 737
100 17 233
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For sandare med en nominell maximal uteffekt som inte finns angiven ovan kan det rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m) uppskattas
med hjalp av den ekvation som ér tillamplig for sandarens frekvens, dar P ar sandarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
Anmarkning 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
objekt och manniskor.

VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - ELEKTROMAGNETISK UTSTRALNING

Den medicinska elektriska utrustningen ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av den
medicinska elektriska utrustningen ska sakerstalla att den anvands i en sadan milj6.

STRALNINGSTEST OVERENSSTAMMELSE ELEKTROMAGNETISK MILJO - VAGLEDNING
RF-stralning Grupp 1 ME-utrustningen maste avge elektromagnetisk energi for att kunna utféra den avsedda
CISPR 11 PP funktionen. Elektronisk utrustning i ndrheten kan paverkas.
EIFS-;thi‘qmg Klass B Lamplig fér anvandning i alla typer av byggnader, aven bostader.

VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Den medicinska elektriska utrustningen &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av
den medicinska elektriska utrustningen ska sékerstélla att den anvands i en sadan miljo.

TESTNIVA ENLIGT OVERENSSTAM-
IMMUNITETSTEST 1EC 60601

MELSENIVA ELEKTROMAGNETISK MILJO - VAGLEDNING

Elektrostatisk urladd-

ning (ESD) +/- 8 kV kontakt +/- 8 KV kontakt Golven ska vara av tré, betong eller klinker. Om golven &r tackta med syntetiska
EC 6100042 +/-15 kV luft +/- 15 kV luft material maste den relativa fuktigheten vara minst 30 %.

Natfrekvens Vagledning -

gZ/gGr?e;:it 30A/m 30A/m Natfrekvensens magnetfalt ska vara pa nivaer som &r karaktaristiska for en typisk
IEC 61000—4.1—8 placering i en typisk sjukhusmiljé.

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning far inte anvandas narmare nagon del av ME-utrustningen, inklusive kablar, &n det rekommenderade
separationsavstand som beraknats utifran tillamplig ekvation for séndarens frekvens.

TESTNIVA ENLIGT OVERENSSTAM-
IMMUNITETSTEST {EC 60601 MELSENIVA REKOMMENDERAT SEPARATIONSAVSTAND
Utstralad RF 10 V/m d= E VP
IEC 61000-4-3 80 Mz til 1ovm LB
2,5 GHz

80 MHz till 800 MHz
7

d= H P
Bl"”

800 MHz till 2,5 GHz

dar P &r den maximala markeffekten for sandaren i watt (W)
enligt sandarens tillverkare och d &r rekommenderat separa-
tionsavstand i meter (m).

Faltstyrkorna fran fasta RF-sandare, som har faststallts genom en
elektromagnetisk undersékning pa plats, ska understiga kompati-
bilitetsnivan i varje frekvensomrade.

Storningar kan intréffa i narheten av utrustning som marks med
foljande symbol:

((g>)

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, objekt och manniskor.

a) Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for mobiltelefoner och bérbara telefoner och mobil
radiokommunikationsutrustning, amatorradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-séandning kan inte forutsagas

teoretiskt med noggrannhet. For att utvardera den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta radiosandare ska en
elektromagnetisk undersékning pa plats évervagas. Om de uppmatta féltstyrkorna pa platsen dar ME-utrustningen ska
anvandas overstiger den tillampliga RF-kompatibilitetsnivan ovan, ska ME-utrustningen observeras for bekréftelse av normal
funktion. Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgérder bli nédvandiga, t.ex. omorientering eller omplacering av
ME-utrustningen.

b) | frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan vara lagre an [V1] V/m.

TESTSPECIFIKATIONER FOR IMMUNITET FOR PORT | HOLJET TILL TRADLOS RF-KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING

BAND (A) MAXIMAL AVSTAND | IMMUNITETS-
TESTFREKVENS par SERVICE (A) MODULERING (B) S o TNV oy
385 380-395 TETRA 400 Pulsmodulering (b) 18 Hz 18 03 27

450 430470 GMRS 460, FRS 460 M- SkHzawikelse TkHz | 5 03 28
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710
745 704787 LTE Band 13, 17 Pulsmodulering (b) 02 03 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900, TETRA 800, Pulsmodulering (b)
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, LTE Plsm g 2 03 28
930 Band 5
1720
GSM 1800; CDMA 1900; GSM )
1845 17001990 | 1900; DECT; LTE Band 1, 3.4. | Fulsmodulering (b) 2 03 28
‘ 217 Hz
35: UMTS
1970
Bluetooth, WLAN, 802.11 Pulsmodulering (b)
2450 2400-2570 | o/ RFID 2450, LTE Band 7 | 217 Hz 2 03 28
5240 ‘
5500 51005800 | WLAN802.11a/n bulsmodulering (b) 02 03 9
5785

Obs! Om det behévs for att uppnd IMMUNITETSTESTNIVA kan avstdndet mellan den s&ndande antennen och ME-UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEMET
minskas till 1 meter. Testavstandet pa 1 meter &r tillatet av IEC 61000-4-3.

(a) For vissa tjanster ingér endast uplink-frekvenserna.

(b) Béraren ska moduleras med hjalp av en fyrkantsvagsignal pa 50 % arbetscykel.

(c) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvandas eftersom det skulle vara det varsta fallet &ven om den inte
representerar faktisk modulering.

GARANTI

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

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med
produkten, eller som har utsatts for vardsloshet, vanskotsel, olycka eller externt asamkad skada. Denna garanti
omfattar inte produkt som har kopplats till icke avsedda instrument eller system, har &ndrats eller tagits isar
eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats
eller teranvants.

MASIMO HAR INTE UNDER NAGRA OMSTANDIGHETER NAGOT ANSVAR GENTEMOT KOPAREN ELLER ANNAN
PERSON FOR FOLJDSKADA, INDIREKT ELLER SARSKILD SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING TILL,
UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN DARAV HAR UNDERRATTATS. UNDER INGA OMSTANDIGHETER
SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (UNDER KONTRAKT, GARANTI, ATALBAR
HANDLING ELLER ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA SUMMAN BETALD AV KOPAREN FOR PRODUKTERNA |
EN SADAN FORDRAN. MASIMO AR UNDER INGA OMSTANDIGHETER ANSVARIGT FOR SKADOR SOM UPPSTAR |
SAMBAND MED ANVANDNING AV EN PRODUKT SOM HAR OMBEARBETATS, REPARERATS ELLER ATERANVANTS.
BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA VARJE ANSVAR SOM, ENLIGT TILLAMPLIG
PRODUKTANSVARSLAG, LAGLIGEN INTE KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGET UNDERFORSTATT TILLSTAND

Denna enpatientssensor licensieras till dig enligt de patent som tillhér Masimo fér anvdndning med endast en
patient. Genom ditt godkannande eller anvandning av denna produkt samtycker du till och accepterar att ingen
licens har beviljats for anvandning av denna produkt med fler &n en patient.

Efter anvandning med en patient ska sensorn kasseras.

Kop eller innehav av denna sensor ger inget uttryckligt eller underforstatt tillstand att anvanda sensorn med en
enhet som inte ar enskilt auktoriserad for anvandning med Masimo-sensorer.

G 37 10714E-elFU-0122



VARNING: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING (USA) FAR DENNA ENHET ENDAST
SALJAS AV ELLER PA UPPMANING AV LAKARE.
For professionell anvéndning. Se bruksanvisningen for fullstdndig foérskrivningsinformation, inklusive
indikationer, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsanvisningar och biverkningar.

Om nagon allvarlig hédndelse intraffar i samband med anvéndning av produkten ska du meddela ansvarig
myndighet i ditt land och tillverkaren.

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmarkningen:

SYMBOL |

N

DEFINITION

Folj bruksanvisningen

| SYMBO

hi¢

DEFINITION

Separatinsamling av elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE).

| SYMBOL |

Rx ONLY

DEFINITION

Enligt federal amerikansk lagstiftning (USA)
far denna enhet endast saljas av eller
pa ordination av lakare

Se bruksanvisningen

LO

3

Partinummer

Europeiska unionens konformitetsmarkning

Tillverkare

Katalognummer (modellnummer)

0123

Auktoriserad representant inom EU

Tillverkningsdatum

AAMVDD Masimos referensnummer Osteril
Anvnds senast Luftfuktighetsbegransning vid @ Denna produkt ar inte tillverkad
AAEA-MM-DD forvaring av naturgummilatex
Far e] dteranvandas/Endast for ,'
anvindring med en patient Atmosfartryckbegransning ﬁ Kroppsvikt
Anvand inte produkten om
Forsiktighet: forpackningen dr skadad och /ﬂ/ Forvaringstemperatur

lds bruksanvisningen

Ok E B I

Licens fran Federal Communications
Commission (FCC)

> @ '@ e @ [F

Bluetooth

Hall enheten torr

D)

En patient — flera anvandningar

FCC ID:

dentifierar enhet som har registrerats
som radioenhet

P24

Skydd mot intrang av partiklar och vattenspray
oavsett rikining

Medicinteknisk utrustning

Unik enhetsidentifierare

e

Importdr

%%

Distributdr

o indic,,
@

Instruktioner/bruksanvisningar/
manualer finns i elektroniskt format

pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! elFU ar inte tillgangligt i
alla lander.

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

Masimo, 0 Rad-97 och Root ar registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.
Radius T° &r ett registrerat varumarke som tillhér Masimo Corporation.
Alla andra produkter, logotyper eller foretagsnamn som namns hari kan vara varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér respektive foretag.
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Radius T°" -

Draagbare thermometer

GEBRUIKSAANWIJZING

® Uitsluitend voor gebruik bij één patiént @ Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel

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

INDICATIES

De draagbare thermometer Radius T°™ is bedoeld voor eenmalige, continue, niet-invasieve meting van de
lichaamstemperatuur op de bovenkant van de borstkas via draadloze communicatie met een smart device-
applicatie of compatibele patiéntmonitor (bv. Masimo Root®, Masimo Rad-97®).

De Radius T° is bedoeld voor eenmalige, continue lichaamstemperatuurmetingen bij personen van 5 jaar en
ouder in ziekenhuizen, medische instellingen en thuisomgevingen.

CONTRA-INDICATIES

Radius T°-sensoren hebben een contra-indicatie voor patiénten die allergisch zijn voor kleefband.

BESCHRIJVING

Radius T°-sensoren worden van stroom voorzien door batterijen en zijn wegwerpsensoren voor het continu
verschaffen van lichaamstemperatuur die de orale temperatuur benadert. De sensoren worden geplakt op de
huid van de patiént om doorlopend temperatuurmeetgegevens door te geven via Bluetooth-communicatie aan
een compatibel apparaat of compatibele toepassing.

Opmerking: Radius T°-sensoren mogen alleen worden gebruikt met compatibele apparaten of toepassingen.
Controleer de compatibiliteit voor gebruik om er zeker van te zijn dat de sensor correct functioneert.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

+ Gebruik alleen door Masimo geautoriseerde toepassingen met Radius T°. Het gebruik van niet-
geautoriseerde toepassingen of apparaten met Radius T° kan resulteren in geen of onjuiste metingen.

+ De Radius T°-sensor mag niet worden gebruikt als de enige basis voor het stellen van een diagnose of
het bepalen van de juiste behandeling. Het apparaat moet worden gebruikt in combinatie met klinische
tekenen en symptomen.

+ De sensor mag geen zichtbare gebreken, verkleuringen of beschadigingen vertonen. Als de sensor is
verkleurd of beschadigd, mag u deze niet langer gebruiken. Gebruik nooit een beschadigde sensor of een
sensor met blootliggende elektrische bedrading.

+ Gebruik de sensor niet tijdens het scannen met MRI (beeldvorming met magnetische kernspinresonantie)
of in een ruimte waar een MRI-scanner staat, aangezien dat kan leiden tot lichamelijk letsel.

+ Gebruik de Radius T°-sensor niet in de aanwezigheid van ontvlambare anesthetica of andere ontvlambare
stoffen in combinatie met lucht, met zuurstof verrijkte omgevingen of lachgas om de kans op blootstelling
te voorkomen.

+ Gebruik de sensor niet tijdens defibrillatie. Defibrillatie kan leiden tot tijdelijk verlies van
temperatuurmetingen.

+ Gebruik tijdens elektrocauterisatie kan leiden tot geen of onjuiste temperatuurmetingen.

+ Plaats de sensor niet op aangetaste huid, overmatig haar, implantaten, poorten, onderhuidse of dermale
vullers of littekenweefsel, aangezien dit kan leiden tot onjuiste metingen.

+ Niet gebruiken boven of in de buurt van pacemakers om mogelijke storing door de Bluetooth-
communicatie te voorkomen.

+ Radius T° mag niet worden gebruikt in de buurt van elektrische apparatuur die de goede werking van de
sensor kan beinvloeden.

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

+ Onjuiste metingen kunnen worden veroorzaakt door sensoren die niet op een geschikte toepassingslocatie
zijn geplaatst.

+ De Radius T° geeft mogelijk niet de werkelijke lichaamstemperatuur weer bij gebruik bij patiénten
die behandelingen ondergaan waardoor hun normale temperatuurregeling kan veranderen (bijv.
therapeutische hypothermie, antipyretica).

+ Vermijd directe verwarming of koeling van de Radius T°-sensor. Plaatselijke temperatuurblootstelling van
de sensor kan resulteren in geen of onjuiste metingen.

+ Sensoren die gedeeltelijk loslaten, kunnen geen of onjuiste metingen veroorzaken.
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+ Snelle of grote veranderingen in omgevingstemperatuur kunnen geen of onjuiste metingen veroorzaken.

+ Controleer regelmatig of de sensor goed blijft plakken om het risico van onjuiste meting of niet kunnen
meten te voorkomen.

+ Veranderingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de fabrikant, kunnen de
bevoegdheid van de gebruiker om de apparatuur te gebruiken ongeldig maken.

+ De sensor in geen geval wijzigen of aanpassen. Wijzigingen of modificaties kunnen van invioed zijn op de
prestaties en/of precisie.

+ Week of dompel de sensor niet in vloeistoffen om beschadiging te voorkomen.

+ Steriliseer de sensor niet door middel van straling of stoom, in een autoclaaf of met ethyleenoxide
aangezien de sensor daardoor beschadigd raakt.

+ Probeer sensoren of patiéntenkabels van Masimo niet opnieuw te gebruiken bij verschillende patiénten,
opnieuw te prepareren of te recyclen, aangezien dit de elektrische onderdelen kan beschadigen en bij de
patiént letsel tot gevolg kan hebben.

+ Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe
antennes) mag niet dichter dan 30 cm van enig deel van de Radius T° worden gebruikt, inclusief door de
fabrikant gespecificeerde kabels. Anders kunnen de prestaties van deze apparatuur afnemen.

+ Houd de Radius T° 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.

+ De frequentiebanden van dit apparaat (2,4 GHz) zijn alleen voor gebruik binnenshuis, in overeenstemming
met internationale telecommunicatievereisten.

INSTRUCTIES
A) De locatie kiezen

+ Selecteer voordat de sensor wordt geplaatst een plek aan de linkerkant van de borst waar zich geen
vuil op de huid bevindt en die droog is. Zie afb. 1.

+ De plek moet geschoren, gereinigd en droog zijn voordat de sensor wordt geplaatst.

B) De sensor aanbrengen
1. Open de verpakking en verwijder de sensor.
2. Trek aan het plastic batterijlipje en verwijder deze. Zie afb. 2.
3. Trek de afdekfolie van de sensor. Zie afb. 3.
Opmerking: Vermijd contact met de blootliggende sensorlijm.
4. Plaats de sensor op de geselecteerde plaats van aanbrengen.
Opmerking: Zorg ervoor dat de huid van de patiént ontspannen en niet uitgerekt is en dat er geen huid-
plooien onder de sensorelektrode zitten.
5. Druk de buitenrand van de sensor rondom goed aan om er zeker van te zijn dat het plakkende deel goed op
de huid van de patiént is bevestigd.
C) De sensor koppelen
1. Zodra het batterijlipje is verwijderd, is de sensor klaar voor koppeling met Bluetooth. Zie afb. 4.
2. Een continu brandend blauwe lamp geeft aan dat de sensor is verbonden.
3. Controleer het toepassingsdisplay om er zeker van te zijn dat de sensor correct communiceert.
Opmerking: Het kan tot 15 minuten duren voordat metingen op de toepassing verschijnen.
4. Check regelmatig of de lamp blijft branden om er zeker van te zijn dat de sensor of de toepassing is
verbonden.
D) De sensor opnieuw aanbrengen
Opmerking: Radius T°-sensoren zijn ontworpen voor verwijderen en opnieuw aanbrengen van niet meer
dan één (1) keer gedurende de levensduur van het product.
1. Reinig en droog de toepassingsplaats van de sensor.
2. Veeg voorzichtig de blootgestelde sensorplakker met een alcoholdoekje af en laat het drogen om de
kleefeigenschappen te herstellen.
3. Volg stap 1 t/m 5 van hierboven om de sensor opnieuw aan te brengen.
E) De sensor verwijderen
1. Trek de sensor voorzichtig los van de patiént.
Opmerking: Wegwerpen van het product: houd u bij afvoer van het product aan de lokale regels
betreffende het afvoeren de sensor en toebehoren.
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LICHTINDICATORGIDS/PROBLEEMOPLOSSING

Kleur ‘ Sensor ‘ Beschrijving ‘ Volgende stappen

Geen « Controleer of het batterijlipje is verwijderd om
. - + Sensor is uitgeschakeld. de batterij te kunnen activeren.
licht + Vervang de sensor.

Groen knippert + Sensor staat aan en wacht om te koppelen met host-apparaat. * Volg de instructies om te koppelen met het

host-apparaat.

knippert « De sensor wacht op de bevestiging van de gebruiker dat de

Blauw gewenste sensor aan het host-apparaat is gekoppeld. + Controleer de sensorbevestiging zodat het
brandt continu_ | © Succesvolle koppeling van sensor en host-apparaat. host-apparaat gegevens kan ontvangen.
+ Host-apparaat ontvangt met succes gegevens.
Ora nje knippert « De batterij van de sensor is bijna leeg + Overweeg om de sensor te vervangen.
Rood knippert + Lege sensorbatterj + Vervang de sensor.

+ Hardware- of sensorstoring, knipperende foutcode sensorkaart

Neem voor meer hulp contact op met de technische dienst van Masimo op +1 (949) 297-7498. Gegevens van plaatselijke contacten
zijn te vinden op: http://service.masimo.com.

SPECIFICATIES

De Radius T°-sensoren hebben de volgende specificaties:
Nauwkeurigheid temperatuurmeting 40,1 °C (0,18 °F) in het bereik van 25 °C tot 43 °C (77 °F tot 109,4 °F)
Aanbrengingslocatie Borst, onder het linkersleutelbeen
Gebruik product/levensduur van de batterij Minimaal 8 dagen (192 uur) continu gebruik

Radius T° s gevalideerd op 128 proefpersonen tussen 5 en 82 jaar ten opzichte van een klinische referentiethermometer.
De proefpersonen vielen in Leeftijdscategorie C van ISO 80601-2-56 (5 jaar of ouder). De resultaten lieten een klinische
bias zien van -0,2 °C (-0,36 °F) met een overeenkomstgrens van < 1,0 °C (1,8 F).

OMGEVING
Temperatuur tijdens transport/opslag -20 °C tot 50 °C @ omgevingsluchtvochtigheid
Bedrijfstemperatuur 10 °C tot 40 °C @ omgevingsluchtvochtigheid
Vochtigheidsgraad opslag/transport 10% RL tot 95% RL (niet-condenserend) @ omgevingstemperatuur
Luchtvochtigheid tijdens bedrijf 10% RL tot 95% RL (niet-condenserend) @ omgevingstemperatuur
Atmosferische druk 700 tot 1060 hPa @ omgevingstemperatuur en luchtvochtigheid
INFORMATIE OVER DRAADLOZE TECHNOLOGIE
Type Bluetooth Low Energy
Gegevensoverdrachtssnelheid Minimale pakketsnelheid van 0,0167 Hz (1/60 Hz)
Max. piekvermogen (EIRP): 9,9 dBm
Type modulatie GFSK
Frequentiebereik 2402-2480 MHz
Max. antennewinst +5,67dBi

FCC ID zijn als volgt: FCC-id: VKF-RADIUST, IC ID: 7362A- RADIUS T
LET OP: Om Bluetooth-verbinding met het host-apparaat te behouden, dient de Radius T° zich binnen de
gespecificeerde afstand en zichtlijn van het host-apparaat te bevinden.
Verklaring inzake blootstelling aan RF-straling: Deze apparatuur is vrijgesteld van FCC-tests voor blootstelling aan
RF-straling en IC RSS 102-limieten voor blootstelling aan RF-straling die zijn opgesteld voor een ongecontroleerde
omgeving.
OPMERKING: Dit apparaat voldoet aan deel 15 van de FCC-regels en de licentievrije RSS's van 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: 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.
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Opmerking: Bij gebruik van de Radius T° 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.

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.

TUSSENAFSTAND OP BASIS VAN ZENDERFREQUENTIE (M)
NOMINAAL MAXIMUMUITGANGSVERMOGEN VAN —
ZENDER (W) 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz bij 2,5 GHz

d=1,17*/P d=233*/P
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 117 2,33
10 37 737
100 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 watt
(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 beinvioed door absorptie en reflectie door
structuren, objecten en mensen.

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN FABRIKANT - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIES

De medische elektrische apparatuur is bedoeld voor gebruik in de hierna beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de
medische elektrische apparatuur moet zich ervan verzekeren dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

EMISSIETEST NALEVING ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING - RICHTLIJN
RF-emissies Groep 1 De ME-apparatuur moet elektromagnetische energie uitzenden om de beoogde functie uit te
CISPR 11 P voeren. Elektronische apparatuur in de buurt kan worden beinvloed.
Ers—(;guﬁles Klasse B Geschikt voor gebruik in alle typen gebouwen, inclusief woonhuizen.

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN FABRIKANT - ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT

De medische elektrische apparatuur is bedoeld voor gebruik in de hierna beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de
medische elektrische apparatuur moet zich ervan verzekeren dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IMMUNITEITSTEST TESTNIVEAU IEC 60601 COMPLIANTIENIVEAU ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING - RICHTLIJN
Elektrqstatische +/-8 KV contact +/-8 KV contact De vloeren moeten van hout of beton zijn, of bestaan uit keramische
ontlading tegels. Wanneer de vloerbedekking bestaat uit synthetisch materiaal, moet
|EC 61000-4-2 *+-15 KV lucht *+-15 KV lucht de relatieve luchtvochtigheid ten minste 30% bedragen.
Netstroomfrequentie Richtlijnen -

(50760 Hz) 30 A/m 30 A/m Magnetische velden met de netstroomfrequentie moeten een niveau
magnetisch veld. hebben dat kenmerkend is voor een doorsnee locatie in een doorsnee
IEC 61000-4-8 ziekenhuisomgeving.

Draagbare en mobiele radiocommunicatieapparatuur mag niet dichter bij enig onderdeel van de medische elektrische apparatuur worden gebruikt dan
de aanbevolen scheidingsafstand die is berekend met de toepasselijke formule voor de frequentie van de zender.

IMMUNITEITSTEST TESTNIVEAU IEC 60601 COMPLIANTIENIVEAU AANBEVOLEN SCHEIDINGSAFSTAND
Geémitteerde RF 10v/m Q= E VP
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 1ov/m ~lE
2,5 GHz

80 MHz tot 800 MHz
7

d= H P
E, VP

800 MHz tot 2,5 GHz

Hierbij is P het nominale maximumuitgangsvermogen van de
zender in watt (W) volgens de fabrikant van de zender en is d
de aanbevolen tussenafstand in meters (m).

Veldsterkten van vaste radiozenders, zoals vastgesteld bij een
elektromagnetisch locatieonderzoek a, moeten lager zijn dan
het compliantieniveau in elk frequentiebereik b.

Er kan interferentie optreden in de buurt van apparatuur die
is gemarkeerd met het volgende symbool:

Q)
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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 beinvioed door
absorptie en reflectie door structuren, objecten en mensen.

a) De veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en mobiele
radioapparatuur, apparatuur van zendamateurs, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-zenders kunnen theoretisch niet
nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgevingsinvloeden van vaste radiozenders in te schatten,
dient u te overwegen om een elektromagnetisch locatieonderzoek uit te voeren. Als de gemeten veldsterkte op de locatie
waar u de medische elektrische apparatuur wilt opstellen, het hiervoor aangegeven compliantieniveau voor radiostraling
overschrijdt, moet u de medische elektrische apparatuur in de gaten houden om na te gaan of deze goed functioneert.
Wanneer u abnormale prestaties constateert, zijn mogelijk aanvullende maatregelen nodig, zoals het veranderen van

de richting waarin de medische elektrische apparatuur staat opgesteld of het verplaatsen van de medische elektrische
apparatuur naar een andere locatie.

b) In de frequentiebereiken 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte kleiner zijn dan [V1] V/m.

TESTSPECIFICATIES VOOR POORTIMMUNITEIT BEHUIZING VOOR DRAADLOZE RF-COMMUNICATIEAPPARATUUR

IMMUNITEITS-
BAND (A) MAXIMAAL AFSTAND
TesteReQuenTE | PFIR SERVICE (A) MODULATIE (B) DL AT X TEs(rvulll\nlfAu
385 380395 TETRA 400 Pulsmodulatie (b) 18 Hz 18 03 27
FM (c) +/- 5 kHz afwijking
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Mars 2 03 28
710 i
745 704787 LTE-band 13, 17 bulsmodulatie (0) 02 03 9
17 Hz
780
810 GSM 800/900, TETRA 800, Pulsmodulatie (b)
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, fuls 2 03 28
y4
930 LTE-band 5
1720
GSM 1800; CDMA 1900; GSM )
1845 17001990 | 1900; DECT; LTE-band 1,34, | hulsmodulatie (b) 2 03 28
35: UMTS 17 Hz
1970
Bluetooth, WLAN, 802.11 Pulsmodulatie (b)
2450 2400-2570 | po/n RFID 2450, LTE-band 7 | 217 Hz 2 03 28
5240 ]
5500 5100-5800 | WLAN802.11a/n bulsmodulatie (b) 02 03 9
5785

Opmerking: Indien nodig om het IMMUNITEITSTESTNIVEAU te bereiken, kan de afstand tussen de zendantenne en de ME-APPARATUUR of ME-SYSTEEM
worden verkleind tot 1 m. De testafstand van 1 m is toegestaan door IEC 61000-4-3.

(a) Voor sommige diensten zijn uitsluitend de uplink-frequenties bijgesloten.

(b) De draaggolf wordt gemoduleerd met behulp van een blokgolfsignaal met 50% dutycycle.

(c) Als alternatief voor FM-modulatie kan 50% pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt, want hoewel het geen daadwerkelijke modulatie
vertegenwoordigt, zou dit het slechtste geval zijn.

GARANTIE

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

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

UITGESLOTEN VAN GARANTIE

Deze garantie strekt zich niet uit tot producten die niet zijn gebruikt volgens de bij het product geleverde
bedieningsinstructies of die zijn misbruikt, verwaarloosd, of door ongelukken of schade van buitenaf zijn
beschadigd. Deze garantie strekt zich niet uit tot producten die zijn aangesloten op een ongeoorloofd instrument
of systeem, die zijn gewijzigd, of zijn gedemonteerd of weer opnieuw gemonteerd. Deze garantie geldt niet voor
sensoren of patiéntenkabels die opnieuw zijn gebruikt/geprepareerd of gerecycled.

MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF ANDERE PERSONEN, AANGAANDE
INCIDENTELE, INDIRECTE, BIJZONDERE OF BIJKOMENDE SCHADE (MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT
TOT GEDERFDE WINST), ZELFS INDIEN ZI) OP DE HOOGTE IS GEBRACHT VAN DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN
GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT AAN DE KOPER VERKOCHTE
PRODUCTEN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER
BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTI) PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS
IN GEEN GEVALAANSPRAKELIJKVOOR SCHADE DIEWORDT VEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS
GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN
UIT DIE, VOLGENS DE VIGERENDE WETGEVING AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK
PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.
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GEEN IMPLICIETE VERGUNNING

Deze sensor voor een individuele patiént wordt u in licentie gegeven onder octrooien van Masimo die uitsluitend
gelden voor gebruik bij individuele patiénten. Door acceptatie of gebruik van dit product aanvaardt u en stemt u
toe dat er geen licentie wordt verleend voor het gebruik van dit product bij meer dan één patiént.

Na gebruik bij een individuele patiént moet u de sensor weggooien.

De aanschaf of het bezit van deze sensor brengt geen expliciete of impliciete licentie met zich mee om de
sensor te gebruiken in combinatie met een apparaat dat niet separaat voor gebruik in combinatie met Masimo-
sensoren is goedgekeurd.

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

Uitsluitend voor professioneel gebruik. Zie de gebruiksaanwijzing voor de volledige voorschrijvingsinformatie,
inclusief indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en ongewenste voorvallen.

Als u een ernstig incident met het product ervaart, neem dan contact op met de bevoegde autoriteit in uw land
en de fabrikant.

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

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE
Gescheiden inzameling van Afval Volgens de Amerikaanse federale weigeving
¢ Volg de gebruiksaanwijzing op E van Elektrische en Elektronische RX ONLY | magditapparaat alleen door of op voorschrift
— Apparatuur (AEEA) van een arts worden verkocht.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing LOT Partijcode Europees conformiteitsteken

y Catalogusnummer Erkend vertegenwoordiger
Fabrikant (modelnummen) [EC|REP] in de Europese Gemeenschap
Productiedatum .

JUFMIMEDD Referentienummer Masimo Niet-steriel
Houdbaarheidsdatum Toegestane vochtigheidsgraad @ Bij de productie is geen latex
J)-MM-DD bij opslag van natuurrubber gebruikt

Niet hergebruiken/Uitsluitend voor

gebruik bi 6én patent Atmosferische-druklimieten

Lichaamsgewicht

==
(]

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Bluetooth ? Droog bewaren

.k?

Letop! Toegestane temperatuur bij opslag

Licentie van de Federal
Communications Commission (FCC)

O >k E B
v @ Qe 5 [

f" 3 .| Betekent dat de eenheid is Bescherming tegen indringing van deeltjes
\J'F) Eén patént- meenvoudig gebruik FCC |D geregistreerd als een radioapparaat |P24 en sproeiwater uit alle richtingen
Medisch hulpmiddel Unieke apparaat-D Gebry\ksaaﬂwuzmgeﬂ/hand\e\dmgeﬂ zijn
S, verkrijgbaar als elektronische documenten op
@ @ http://www.Masimo.com/TechDocs
o i Opmerking: elFU is niet in alle
% Importeur %‘ﬂ Distributeur landen beschikbaar.

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

Masimo, §, Rad-97 en Root zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.

Radius T° is een gedeponeerd handelsmerk van Masimo Corporation.

Alle andere producten, logo's of bedrijffsnamen die hierin worden genoemd, kunnen handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken zijn van hun
respectievelijke bedrijven.
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Radius T°" €

Termometer til at baere

BRUGSANVISNING

® Kun anvendelse til en enkelt patient @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikkesteril

Inden denne sensor tages i brug, skal brugeren have laest og forstaet brugerhandbogen til enheden eller applikationen
og denne brugsanvisning.

INDIKATIONER

Radius T°™ termometer til engangsbrug er beregnet til kontinuerlig, ikke-invasiv maling af kropstemperaturen
pa den gvre del af brystet via tradlgs kommunikation til en smart enhed eller en kompatibel patientmonitor
(f.eks. Masimo Root®, Masimo Rad-97¢).

Radius T° er indiceret til kontinuerlig maling af kropstemperaturen til engangsbrug hos personer pa 5 ar eller
derover pa hospitaler, hospitalslignende faciliteter og i hjemmet.

KONTRAINDIKATIONER

Sensorerne Radius T° er kontraindicerede til patienter, der udviser allergiske reaktioner over for selvkleebende
tape.

BESKRIVELSE

Sensorerne Radius T° er batteridrevne engangssensorer, der er designet til kontinuerligt at male
kropstemperaturer som tilnzermede orale temperaturer. Sensorerne klaebes fast pa patientens hud og sender
uafbrudt temperaturmalingsdata via Bluetooth-kommunikation til en kompatibel enhed eller applikation.

Bemaerk: Sensorerne Radius T°® ma kun anvendes med kompatible enheder eller applikationer. Kontrollér
kompatibiliteten for brug for at sikre, at sensorerne fungerer korrekt.

ADVARSLER FORSIGTIGHEDSREGLER OG BEMARKNINGER
Brug kun applikationer godkendt af Masimo med Radius T°. Brug af ikke godkendte applikationer eller
enheder med Radius T° kan resultere i ingen eller forkerte malinger.

+ Radius T° ber ikke anvendes som det eneste grundlag for diagnose og beslutninger om behandling. Den
skal bruges i kombination med kliniske tegn og symptomer.

+ Sensoren ma ikke have synlige defekter, misfarvning eller skader. Hvis sensoren er misfarvet eller
beskadiget, ma den ikke bruges. Brug aldrig en beskadiget sensor eller en sensor med blottet elektrisk
kredslgb.

+ Brug ikke sensoren under MR-scanning eller i et MR-scanningsmiljg, da det kan medfare fysisk skade.

+ Brug ikke Radius T° i naerheden af breendbare bedgvelsesmidler eller andre braendbare stoffer blandet
med luft, iltberigede miljger eller lattergas for at undga eksplosionsfare.

+ Undgéd kontakt med sensoren under defibrillering. Defibrillering kan medfere midlertidigt tab af
temperaturmalinger.

+ Brug under elektrokauterisation kan forarsage ingen eller forkerte temperaturmalinger.

+ Undga at placere sensoren pa beskadiget hud, kraftig harveekst, implantater, porte, subkutane eller
dermale fyldstoffer eller arvaev, da dette kan resultere i upraecise malinger.

+ Ma ikke anvendes over eller i naerheden af pacemakere pa grund af eventuel interferens fra Bluetooth-
kommunikationen.

+ Radius T° ber ikke anvendes i naerheden af elektrisk udstyr, der kan pavirke sensorens korrekte funktion.
+ Kontrollér, huden en ubeskadiget pa stedet, hvor sensoren placeres, sa hudskader eller -irritation undgas.
+ Forkerte malinger kan skyldes sensorer, der ikke er placeret et passende sted.

+ Radius T° afspejler muligvis ikke den faktiske kropstemperatur, nar den anvendes pa patienter, der
gennemgar behandlinger, der kan andre deres normale temperaturregulering (f.eks. terapeutisk
hypotermi, antipyretika).

+ Undga direkte opvarmning eller afkeling af Radius T°-sensoren. Lokal temperaturpavirkning af sensoren
kan resultere i ingen eller forkerte malinger.

+ Sensorer, der er gaet delvist Igs, kan forarsage ingen eller forkerte malinger.
+ Bratte eller store @&ndringer i den omgivende temperatur kan medfgre ingen eller forkerte malinger.

+ Kontrollér jevnligt stedet, hvor sensoren er placeret, for at sikre, at den er korrekt placeret. Dermed
minimeres risikoen for forkerte eller igen malinger.

« /ndringer eller modifikationer, som ikke udtrykkeligt er godkendt af producenten, kan medfere, at
brugerens ret til at betjene udstyret bortfalder.
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+ Sensoren ma ikke modificeres eller aendres pd nogen made. A£ndring eller modifikation kan pavirke
sensorens ydeevne og/eller ngjagtighed.

+ Sensoren ma ikke laegges i blad eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade.
+ Forseg ikke at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller ethylenoxid, da det vil beskadige
sensoren.

+ Forseg ikke at genbruge sensoren pa flere patienter, genbehandle, omarbejde eller genanvende sensorer
fra Masimo eller patientledninger, da det kan beskadige de elektriske komponenter og fare til skade pa
patienten.

+ Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferisk udstyr, f.eks. antennekabler og eksterne antenner)
skal befinde sig i en afstand af mindst 30 cm (12 tommer) fra delene til Radius T°, herunder kabler
specificeret af producenten. | modsat fald kan udstyrets ydeevne forringes.

+ Sergforatholde Radius T° pa afstand af elektrisk udstyr, der udsender radiofrekvenser, sa radiointerferensen
minimeres. Radiointerferens kan medfgre ingen eller ungjagtige malinger.

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

ANVISNINGER
A) Valg af malested
+ Veelg et sted pa venstre side af brystkassen. Huden skal vaere renset og ter, inden sensoren placeres.
Se Fig. 1.
+ Stedet ber veere fri for har samt rent og tert, for sensoren pasaettes.

B) Pasaetning af sensoren
1. Abn emballagen, og tag sensoren ud.
2. Treek og fjern batteriets plastiktap. Se Fig. 2.
3. Traek frigerelsesstriben af sensoren. Se Fig. 3.
Bemaerk: Undga kontakt med det blotlagte sensorklaeebemiddel.
4. Anbring sensoren pa det valgte sted.
Bemaerk: Serg for, at patientens hud er afslappet og ikke straekkes pa nogen made, og at der ikke er hud-
folder under sensorpuden.
5. Tryk ned rundt om kanten af sensoren for at sikre, at klaebemidlet er fastgjort til patientens hud.
C) Par sensoren
1. Nar batteriets traekflig er fjernet, er sensoren klar til Bluetooth-parring. Se Fig. 4.
2. Et konstant blat lys indikerer, at sensoren er tilsluttet.
3. Kontroller applikationsdisplayet for at sikre, at sensoren kommunikerer korrekt.
Bemaerk: Det kan tage op til 15 minutter at fa malinger vist i applikationen.
4. Kontrollér med jeevne mellemrum, om sensoren eller applikationen har et konstant blat lys for at bekraefte,
at den er tilsluttet.
D) Genpasetning af sensorer
Bemaerk: Radius T°-sensorer er beregnet til at blive fiernet og genanvendt hgjst én (1) gang i lebet af
produktets levetid.
1. Renger og ter sensorens pasaetningssted grundigt.
2. Ter forsigtigt det blottede sensorklaebemiddel af med en alkoholserviet, og lad det terre for at genoprette
klaebeegenskaberne.
3. Folg trin 1 til 5, som er beskrevet ovenfor, for at genplacere sensoren.
E) Fjernelse af sensoren
1. Treek forsigtigt sensoren af patienten.
Bemaerk: Bortskaffelse af produktet: Falg gaeldende lokale regler for bortskaffelse af sensoren, batteriet
og dens tilbeher.

LYSINDIKATOR - VEJLEDNING/FEJLFINDING

Farve ‘ Sensor ‘ Beskrivelse ‘ Naeste trin
Intet « Kontrollér, at batteriets traekflig er fiernet for at aktivere
* Sensorstrom er slukket. batteriet.
|y5 « Udskift sensoren.
ron inker : * Felg anvisningerne for at parre med vaertsenheden.
blink ssené:erﬁﬂeedr teendt og venter pa at blive parret med Folg g f p d hed
blinker « Sensoren afventer, at brugeren bekreefter, at den gnskede
BI3 sensor er blevet parret med vartsenheden. + Kontrollér, at sensoren er fastgjort, s& veertsenheden kan
ensfarvet | * Succesfuld parring af sensor og veertsenhed. modtage data.
+ Veertsenhed modtager data.
Orange blinker « Lav spaending i sensorbatteri « Overvej at udskifte sensoren.
Rad blinker * Opbrugt sensorbatteri « Udskift sensoren.

+ Hardware- eller sensorfejl, fejlkode for blinkende sensorkort
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Kontakt Masimo teknisk service pd (949) 297-7498, hvis du har brug for mere hjzlp. Der findes lokale

kontaktoplysninger pa: http://service.masimo.com.

SPECIFIKATIONER

Sensorerne Radius T° har felgende specifikationer:

Temperaturmalingens nejagtighed

+0,1 °C (0,18 °F) i intervallet 25 °C til 43 °C (77 °F til 109,4 °F)

Pasaetningssted

@vre del af brystkassen, under venstre kraveben

Produktbrug/batterilevetid

Mindst 8 dage (192 timer), uafbrudt drift

Radlius T° er blevet valideret pd 128 personer i alderen 5-82 dr i forhold til et klinisk referencetermometer. Populationen Ia i
Aldersgruppe C for personer i 1ISO 80601-2-56 (5 dr eller derover). Resultater har vist en klinisk diskrepans pd -0,2 °C (-0,36 °F)

med overensstemmelsesgreense pd < 1,0 °C (1,8 F).

MIL)@

Opbevarings-/transporttemperatur

-20 °C til 50 °C ved omgivende luftfugtighed

Driftstemperatur

10 °C til 40 °C ved omgivende luftfugtighed

Opbevarings-/transportluftfugtighed

10 % RF til 95 % RF(ikke-kondenserende) ved omgivelsestemperatur

Relativ luftfugtighed under drift

10 % RF til 95 % RF (ikke-kondenserende) ved omgivelsestemperatur

Atmosfeerisk tryk

700 til 1.060 hPa ved omgivende temperatur og luftfugtighed

OPLYSNINGER OM TRADL@S TEKNOLOGI

Type

Bluetooth-lavenergi

Dataoverfgrselshastighed

Mindste pakkehastighed pé 0,0167 Hz (1/60 Hz)

Maks. udgangseffekt

(EIRP): 9,9 dBm

Moduleringstype GFSK
Frekvensinterval 2.402-2.480 MHz
Maksimal antenneforstaerkning +5,67 dBi

FCCID er som fglger: FCC ID: VKF-RADIUST, IC ID: 7362A- RADIUST
FORSIGTIG: For at opretholde Bluetooth-forbindelsen til vaertsenheden skal det sikres, at Radius T° er inden for
den specificerede afstand og synsraekkevidde til veertsenheden.
Erkleering om RF-strélingseksponering: Dette udstyr er fritaget for FCC RF-stralingseksponeringstesten og IC RSS
102 RF-stralingseksponeringsgraenserne for et ukontrolleret milja.
Bemaerk: Denne enhed er i overensstemmelse med kapitel 15 i FCC-reglerne og Industry Canadas licensfritagne
RSS'er. Brugen er underlagt falgende to betingelser: (1) Dette udstyr mé ikke forarsage skadelig interferens, og
(2) dette udstyr skal kunne tale al modtaget interferens, herunder ogsé interferens, der kan forarsage ugnsket
funktion.
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 graenser er sat for at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk
installation i privat bolig. Dette udstyr udsender, bruger og kan udstrale 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 teende for det igen, opfordres brugeren til at preve at fjerne interferensen pa en
eller flere af folgende méader:

+ Drej eller flyt modtagerantennen.

+ @g afstanden mellem udstyret og modtageren.
+ Radfer dig med en forhandler eller en erfaren radio-/tv-tekniker for at fa hjaelp.

Bemaerk: Ved brug af Radius T° ber der tages hensyn til de lokale myndigheders frekvenstildelinger og tekniske
parametre for at minimere muligheden for interferens til/fra andet tradlest udstyr.
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ANBEFALEDE SIKKERHEDSAFSTANDE

ANBEFALET SIKKERHEDSAFSTAND MELLEM B/ARBART 0G MOBILT RF-KOMMUNIKATIONSUDSTYR OG ELEKTROMEDICINSK UDSTYR

Elektromedicinsk udstyr er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg med begrenset interferens fra feltbaren RF. Kunden eller brugeren af det
elektromedicinske udstyr kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og det elektromedicinske udstyr, som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale

udgangseffekt.

UDSTYRETS MAKSIMALE NOMINELLE

SIKKERHEDSAFSTAND IFGLGE SENDERFREKVENSEN (M)

UDGANGSEFFEKT (W) 80 MHz til 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17*VP d =2,33*VP
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 117 233
10 37 737
100 11,7 233

senderproducenten.

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 geelder for den pagaeldende senders frekvens, hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til

Bemeerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder det hgjere frekvensinterval.
Bemaerkning 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke gaelder. Elektromagnetisk stralingsspredning pavirkes af absorption og
refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

VEJLEDNING OG PRODUCENTERKLARING - ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER

skal sikre sig, at det bru,

es i et sddant miljo.

Det elektromedicinske udstyr er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske milje. Kunden eller brugeren af det elektromedicinske udstyr

EMISSIONSTEST

OVERHOLDELSE AF
FORSKELLIGE REGLER

ELEKTROMAGNETISK MILJ@ - VEJLEDNING

RF-emissioner
CISPR 11

Gruppe 1

Det elektromedicinske udstyr skal udsende elektromagnetisk energi for at kunne udfere sin
tilsigtede funktion. Elektronisk udstyr i naerheden kan blive pavirket.

RF-emissioner
CISPR 11

Klasse B

Egnet til brug i alle omgivelser, inklusive hjemmeomgivelser.

VEJLEDNING 0G PRODUCENTERKLARING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Det elektromedicinske udstyr er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske milja. Kunden eller brugeren af det elektromedicinske
udstyr skal sikre sig, at det bruges i et sadant miljg.

IMMUNITETSTEST

IEC 60601-TESTNIVEAU

OVERENSSTEMMELSESNIVEAU

ELEKTROMAGNETISK MIL)@ - VEJLEDNING

Elektrostatisk
udladning (ESD)

+/- 8 kV ved kontakt
+/- 15 kV via luft

+/- 8 kV ved kontakt
+/- 15 kV via luft

Gulve ber veere af trae, beton eller keramiske fliser. Hvis gulvene er
belagt med syntetisk materiale, ber den relative luftfugtighed vaere
mindst 30 %.

IEC 61000-4-2

Stremfrekvens Veiledning -

(50/60 Hz) 30A/m 30A/m N ) frek g feltet b A ) g
magnetfelt etfrekvensmagnetfeltet ber vaere pd samme niveau som ve
IEC 61000-21»8 anvendelse i et typisk hospitalsmilja.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber kun anvendes i den anbefalede sikkerhedsafstand fra det elektromedicinske udstyr og alle dets dele,
inklusive kabler, som beregnes efter den ligning, der gzelder for senderens frekvens.

IMMUNITETSTEST IEC 60601-TESTNIVEAU OVERENSSTEMMELSESNIVEAU ANBEFALET SIKKERHEDSAFSTAND

. 10 V/m 35
e || o =
2,5 GHz

80 MHz til 800 MHz
7

d= H 7
P

800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) i henhold til
senderproducenten, og d er den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, bestemt ved en
elektromagnetisk maling pa stedet a, ber ligge under
overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensinterval b.

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr, der
er maerket med felgende symbol:

((g))

Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjere frekvensinterval.

Bemarkning 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke geelder. Elektromagnetisk stralingsspredning
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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a) Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. stationer til mobil- og tradlgse telefoner, mobilradioer, amaterradioer, AM- og
FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Hvis det elektromagnetlske

milje forarsaget af faste RF-sendere skal vurderes, ber det overvejes at fa foretaget en elektromagnetisk maling pa
stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor det elektromedicinske udstyr anvendes, overstiger det geeldende
RF-overensstemmelsesniveau, som angivet ovenfor, ber det elektromedicinske udstyr overvages for at kontrollere, at det
fungerer normalt. Hvis det elektromedicinske udstyr ikke fungerer normalt, ber der tages yderligere forholdsregler, som
f.eks. at flytte det eller anbringe det, sa det vender i en anden retning.

b) | frekvensintervallet fra 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne veere under [V1] V/m.

TESTSPECIFIKATIONER FOR PORTIMMUNITET | KABINETTET OVER FOR TRADL@ST RF-KOMMUNIKATIONSUDSTYR

BAND (A) MAKS. EFFEKT | AFSTAND | IMMUNITETSTESTNIVEAU
TestrRekvens | S0 O SERVICE (A) MODULATION (B) X A
385 380-395 TETRA 400 Impulsmodulation (b) 18 Hz 1,8 0,3 27
FM (c)+/- 5 kHz afvigelse
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 a5 2 03 28
710 ]
745 704-787 LTE-band 13, 17 impulsmedulation (b) 02 03 9
780
810 GSM 800/900, TETRA 800, | | ic e
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, e, 2 03 28
LTE-band 5 ‘
930
1.720 ! !
GSM 1800; CDMA 1900; GSM )
1.845 17001990 | 1900; DECT; LTE-band 1,3. 4. | mpuismodulation (b) 2 03 28
35: UMTS 17 Hz
1.970
Bluetooth, WLAN, 802.11 Impulsmodulation (b)
2450 2400-2570 | pe/n RFID 2450, LTE-band 7 | 217 Hz 2 03 28
5.240 )
5,500 5.100-5.800 | WLAN 802.11 a/n impuismedulation (b) 02 03 9
5.785

Bemeerk: Hvis det er ngdvendigt for at opna det nedvendige IMMUNITETSTESTNIVEAU, kan afstanden mellem senderantennen og det
ELEKTROMEDICINSKE UDSTYR eller -SYSTEM reduceres til 1 m. Testafstanden pa 1 m er tilladt iflg. IEC 61000-4-3.

(a) For nogle tjenester er kun uplink-frekvenserne inkluderet.

(b) Transportgren skal moduleres ved hjeelp af et firkantsignal ved 50 % arbejdscyklus.

(c) Som et alternativ til FM-modulation kan 50 % impulsmodulation ved 18 Hz anvendes, fordi selv om det ikke repraesenterer faktisk modulation, ville
det vaere det veerst taenkelige.

GARANTI

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

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

UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der leveres sammen
med produktet, eller som har vaeret udsat for misbrug, forsemmelse eller uheld eller er blevet beskadiget af
grunde, der ikke har med produktet at gere. Denne garanti omfatter ikke produkter, der har veeret tilsluttet
et instrument eller et system, som de ikke er beregnet til at blive brugt sammen med, eller som er blevet
modificeret eller skilt ad og samlet igen. Denne garanti daekker ikke sensorer eller patientkabler, som er blevet
genbehandlet, rekonditioneret eller genbrugt.

MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FOR K@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR
EVENTUELLE HANDELIGE SKADER, INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER FOLGESKADER (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 OPSTAR SOM F@LGE AF ET PRODUKT, SOM ER BLEVET GENBEHANDLET, REKONDITIONERET ELLER
GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE IDETTE AFSNIT VIL IKKE UDELUKKE ELLER PRAKLUDERE ERSTATNINGSANSVAR,
SOM I HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN FRASKRIVES VED KONTRAKT.
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INGEN UNDERFORSTAET LICENS

Denne sensor til anvendelse til en enkelt patient gives i licens til dig under patenter ejet af Masimo og er
kun beregnet til anvendelse til en enkelt patient. Ved at modtage eller benytte dette produkt anerkender og
accepterer du, at der ikke er givet licens til brug af dette produkt til mere end en enkelt patient.

Bortskaf sensoren efter brug pa én patient.

Kab eller besiddelse af denne sensor indebaerer ikke nogen udtrykkelig eller underforstaet licens til at benytte
sensoren sammen med udstyr, hvor der ikke er speciel tilladelse til at bruge Masimo-sensorer.

FORSIGTIG: | HENHOLD TIL LOVGIVNINGEN | USA MA DETTE UDSTYR KUN SALGES
AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.

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

Hvis der opstar en alvorlig haendelse med produktet, skal du underrette den kompetente myndighed i dit
bopaelsland samt producenten.
Felgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBO! | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
E Separat indsamling for elektrisk og I henhold til lovgivningen | USA ma dette udstyr
Folg brugsanisningen elektronisk udstyr (WEEE). Rx ONLY kun saelges af eller pa bestilling af en leege

Den Europaeiske Unions

Lotnummer
overensstemmelsesmaerke

Se brugsanvisningen

2

Katalognummer Autoriseret repraesentant i
(modelnummer) [EC[REP] Det Europaeiske Faellesskab
Produktionsdato

AAMVDD Masimo-referencenummer Ikkesteril

Anvendes inden Begrensning for luftfugtighed ved @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Producent

AARA-MM-DD opbevaring

M4 ikke genbruges/kun til anvendelse
il en enkelt patient

==
o

Begransning for atmosfarisk tryk Kropsvaegt

M4 ikke bruges, hvis pakken er

Forsigtig beskadiget, og se brugsanvisningen

Opbevaringstemperaturinterval

';T

Federal Communications Commission
(FCC) licensering

O>®wEE B Q

Bluetooth ? Opbevares tgrt

Til en enkelt patient - til brug FCC ID Den identificerede enhed er | P24 Beskyttelse mod indtraengen af partikler

flere gange registreret som en radioenhed og vandsprgjt fra alle retninger

D)

Unik enhedsidentifikator nvisninger/brugsanvisninger/vejledninger
o, er tilgaengelige i elektronisk format pa
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
2 Bemaerk! elFU er ikke tilgzngeli
Importgr W Distributar i alle lande. g=ngells

Medicinsk anordning

@ [g

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

Masimo, §, Rad-97, og Root er amerikansk registrerede varemaerker tilhgrende Masimo Corporation.

Radius T° er et varemaerke, tilherende Masimo Corporation.

Alle andre produkter, logoer eller firmanavne, der er naevnt heri, kan veere varemaerker og/eller registrerede varemaerker tilherende deres respektive
virksomheder.
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Radius T°" =

Termometro equipavel

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO

® Apenas para utilizagdo num Unico paciente @ Né&o fabricado com latex de borracha natural Na&o esterilizado

Antes de utilizar este sensor, o utilizador devera ler e compreender o Manual do Utilizador do dispositivo ou aplicagao,
assim como estas instrugdes de utilizagao.

INDICAGOES

O termémetro equipdvel Radius T°™ foi concebido para a medicdo ndo invasiva continua e de utilizagdo Unica
da temperatura corporal na regido superior do peito através da comunicacdo sem fios a uma aplicacdo de
dispositivo inteligente ou monitor do paciente compativel (por ex., Masimo Root®, Masimo Rad-97¢).

O Radius T° é indicado para medicbes de temperatura corporal continuas e de utiliza¢cdo Unica de pessoas
com idade igual ou superior a 5 anos, em hospitais, instala¢des do tipo hospitalar e em ambientes domésticos.

CONTRAINDICAGOES

Os sensores Radius T° estdo contraindicados em pacientes que apresentam reagdes alérgicas a fita adesiva.

DESCRICAO

Os sensores Radius T° sdo sensores descartaveis alimentados a bateria, concebidos para facultar temperaturas
corporais que constituem aproximacdes das temperaturas orais. Os sensores aderem a pele do paciente,
transmitindo continuamente dados de medicdo de temperatura através de comunica¢do Bluetooth a um
dispositivo ou aplicagdo compativel.

Nota: Os sensores Radius T° devem ser utilizados apenas com dispositivos ou aplicagdes compativeis. Verifique
a compatibilidade antes da utilizacdo para garantir que o sensor funciona corretamente.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS
+ Utilize apenas aplicagdes autorizadas pela Masimo com o Radius T°. A utilizagdo de aplicagdes ou
dispositivos ndo autorizados com o Radius T° pode resultar em leituras inexistentes ou incorretas.

+ O sensor Radius T° deve ser utilizado como o fundamento exclusivo do diagnéstico ou decisdes
terapéuticas. Deve ser utilizado em conjunto com os sinais clinicos e sintomas.

+ O sensor deve estar isento de defeitos, descoloracdo ou danos visiveis. Se o sensor apresentar
descoloragdo ou danos, interrompa a utilizacdo. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com
circuitos elétricos expostos.

* Nao utilize o sensor durante um exame de IRM ou num ambiente de IRM devido ao risco de lesGes.

+ Nao utilize os sensores Radius T° na presenca de substancias anestésicos inflamaveis ou outras
substancias inflamaveis em combinacdo com ar, ambientes ricos em oxigénio, ou 6xido nitroso, para
evitar o risco de exposi¢do.

+ Evite o contacto com o sensor durante a desfibrilacdo. A desfibrilacdo pode resultar na perda temporaria
das leituras de temperatura.

+ A utilizacdo durante a eletrocauteriza¢do pode ndo produzir leituras de temperatura ou causar leituras
incorretas.

+ Evite colocar o sensor sobre pele comprometida, zonas com pelo excessivo, implantes, orificios de acesso,
preenchimentos dérmicos ou subcutaneos ou cicatrizes, pois isso pode resultar em leituras incorretas.

+ N&o aplique em cima de ou junto a pacemarkers para evitar qualquer possivel interferéncia da
comunicacdo Bluetooth.

+ ORadiusT®ndo deve ser utilizado junto a equipamentos elétricos que possam afetar a capacidade do sensor
de funcionar corretamente.

+ Verifiqgue o local de aplicacdo do sensor para assegurar a integridade da pele e para evitar lesdes ou
irritacdo da pele.

+ Podem ocorrer leituras incorretas causadas por sensores que ndo sdo colocados num local de aplicagdo
apropriado.

+ O Radius T° pode nao refletir a temperatura corporal efetiva quando for utilizado em pacientes
submetidos a tratamentos que podem alterar a regulacdo normal da temperatura (por exemplo,
hipotermia terapéutica, antipiréticos).

+ Evite o aquecimento ou arrefecimento direto do sensor Radius T°. A exposicdo localizada do sensor
a temperatura pode resultar em leituras inexistentes ou incorretas.

+ Os sensores parcialmente deslocados podem ndo produzir leituras ou causar leituras incorretas.
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+ Mudangas rapidas ou de grande extensdo na temperatura ambiente podem causar leituras inexistentes
ou incorretas.

+ Verifiqgueolocaldeaplicagdo dosensor periodicamente para confirmarumaadesao corretae minimizarorisco
de leituras incorretas ou a auséncia de leituras.

+ Alteragdes ou modificacdes que ndo sejam expressamente aprovadas pelo fabricante podem anular
a autoridade do utilizador para manipular o equipamento.

+ Naomodifiquenemaltere o sensor de qualquer forma. Aalteracdo ou modificacdo pode afetar o desempenho
e/ou exatidado.

+ Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor em solug¢des liquidas.

+ Ndao tente efetuar esterilizagdo por irradiacdo, vapor, autoclave ou éxido de etileno, visto que estes
procedimentos danificam o sensor.

+ Naotentereutilizaremvariospacientes, reprocessar, recondicionaroureciclarossensoresoucabosdopaciente
da Masimo, uma vez que estes procedimentos podem danificar os componentes elétricos, com possiveis
efeitos nocivos para o paciente.

+ Os equipamentos de comunicac¢do de RF portateis (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas
externas) devem ser utilizados a pelo menos 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do Radius T°,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, o desempenho deste equipamento podera
degradar-se.

+ Mantenha o Radius T° 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.

+ As bandas de frequéncia deste dispositivo (2,4 GHz) destinam-se apenas para utilizacdo dentro de casa,
de acordo com os requisitos internacionais de telecomunicagdes.

INSTRUCOES
A) Selegdo do local
+ Selecione um local no lado esquerdo do térax, com a pele isenta de detritos e seca antes da colocacdo
do sensor. Consulte a Fig. 1.

+ O local deve estar isento de pelos e deve ser limpo para eliminar detritos e estar seco antes da
colocagdo do sensor.

B) Aplicagdo do sensor

1. Abra a embalagem e retire o sensor.

2. Puxe e retire a presilha de plastico da bateria. Consulte a Fig. 2.

3. Puxe o distribuidor do sensor. Consulte a Fig. 3.

Nota: Evite o contacto com o adesivo do sensor exposto.

4. Coloque o sensor no local de aplicagdo selecionado.
Nota:Certifique-sedequeapeledopacienteestarelaxadaendoesticadadenenhumaformaequendohéadobras
de pele sob a almofada do sensor.

5. Aplique pressdo em redor de toda a periferia do sensor para assegurar que o adesivo estd fixo a pele do

paciente.
C) Emparelhar o sensor
1. Assim que a presilha da bateria tenha sido removida, o sensor esta disponivel para emparelhamento por
Bluetooth. Consulte a Fig. 4.
2. Uma luz azul fixa indica que o sensor esté ligado.
3. Verifique o visor da aplicacdo para garantir que o sensor estd a comunicar corretamente.
Nota: As leituras podem levar até 15 minutos a aparecer na aplicagdo.
4. Verifique periodicamente se o sensor ou a aplicacdo apresentam a luz azul fixa para confirmar que estd
ligado.
D) Reaplicagdo do sensor
Nota: Os sensores Radius T° foram concebidos para remogc&o e reaplicagdo no maximo uma (1) vez durante
a vida util do produto.

1. Limpe e seque o local de aplicacdo do sensor.

2. Limpe suavemente o adesivo do sensor exposto com um pano com &lcool e deixe secar para restaurar as

propriedades adesivas.

3. Siga os passos 1 a 5 acima para reaplicar o sensor.

E) Remover o sensor

1. Destaque suavemente para remover o sensor do paciente.

Nota: Eliminacdo do produto: Cumpra as leis locais relativas a eliminagdo do sensor, bateria e respetivos
acessorios.
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MANUAL LUZES DE INDICACAO/RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

Cor ‘ Sensor ‘ Descricdo ‘ Préximos passos
+ Confirme se a presilha da bateria foi removida
Sem luz - + Aalimentagdo do sensor esté desligada. para ativar a bateria.
+ Substitua o sensor.
. . « O sensor esta ligado e aguarda o emparelhamento com + Siga as instrucdes para emparelhar com
Verde intermitente o dispositivo anfitrido. o dispositivo anfitriao.
intermitente + O sensor aguarda a confirmagdo do utilizador de que o sensor
Azul desejado foi emparelhado com o dispositivo anfitrido. - Verifique o encaixe do sensor para que
fixo + Emparelhamento bem-sucedido de sensor e dispositivo anfitrido. o dispositivo anfitrido possa receber dados.
+ O dispositivo anfitrido esta a receber dados.
Lara nja intermitente + Bateria do sensor fraca » Considere substituir o sensor.
« Bateria do sensor esgotada
Vermelho intermitente + Falha de hardware ou sensor, cédigo de falha da placa + Substitua o sensor.
intermitente do sensor

Para obter assisténcia adicional, contacte os Servigos Técnicos da Masimo através do nimero (949) 297-7498. Estdo disponiveis
informacgdes de contactos locais em: http://service.masimo.com.

ESPECIFICACOES

Os sensores Radius T° tém as seguintes especifica¢des:

Exatiddo da medicdo de temperatura +0,1 °C(+0,18 °F) no intervalo de 25 °C a 43 °C (77 °F a 109,4 °F)

Local de aplicagdo Regido superior do peito, debaixo da clavicula esquerda

Utilizagdo do produto/Vida da bateria No minimo 8 dias, (192 horas) de tempo de funcionamento continuo

O Radlus T° foi validada em 128 individuos, com idade entre os 5 e 0s 28 anos, em comparacdo comum termémetro clinico
de referéncia. A populagdo de individuos enquadra-se no grupo etdrio C da norma ISO 80601-2-56 (idade igual ou superior
a 5 anos). Os resultados indicaram uma tendéncia clinica de -0,2 °C (-0,36 °F)com limites de concordancia < 1,0 °C (1,8 F).

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Temperatura em armazenamento/transporte

humidade ambiente de -20 °C a 50 °C

Temperatura em funcionamento

humidade ambiente de 10 °C a 40 °C

Humidade de armazenamento/transporte

Temperatura ambiente de 10 % de HR a 95 % de HR (sem condensagao)

Humidade em funcionamento

Temperatura ambiente de 10 % de HR a 95 % de HR (sem condensagao)

Pressdo atmosférica

Temperatura e humidade ambiente de 700 a 1060 hPa

INFORMAGOES SOBRE TECNO

LOGIA SEM FIOS

Tipo

Bluetooth Low Energy

Taxa de transmissao de dados

Taxa de pacotes minima de 0,0167 Hz (1/60 Hz)

Energia de saida max.

(EIRP): 9,9 dBm

Tipo de modulacéo GFSK
Intervalo de frequéncia 2 402-2 480 MHz
Ganho méx. da antena +5,67 dBi

Os FCC ID sdo os seguintes: FCC ID: VKF-RADIUST, IC ID: 7362A- RADIUS T

CUIDADO: Para manter a conectividade de Bluetooth com o dispositivo anfitrido, assegure que o Radius T° esta
dentro da distancia especificada e da linha de visdo do dispositivo padrao.

Declaragdo sobre exposicdo a radiacdo RF: Este equipamento foi isentado dos testes de exposicdo a radiacdo
RF da FCC e dos limites de exposicdo a radiagdo IC RSS 102 RF estabelecidos para um ambiente ndo controlado.
Nota: Este dispositivo estd em conformidade com a parte 15 das Regras da FCC e RSS isentos de licenca
da Industry Canada. A sua operacdo esta sujeita as duas condi¢des seguintes: (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: 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 razoavel contra interferéncias prejudiciais numa instalacdo residencial. Este
equipamento gere, utiliza e pode emitir energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado de acordo
com as instrucdes, pode provocar interferéncias prejudiciais as comunica¢des de réadio. No entanto, ndo existe
qualquer garantia de auséncia de interferéncia numa determinada instalacdo. Se este equipamento causar
interferéncias prejudiciais na rececdo de radio ou televisdo, o que pode ser determinado ao ligar e desligar
o0 equipamento, o utilizador deve tentar corrigir a interferéncia através de uma ou mais das seguintes medidas:
Reorientar ou deslocar a antena de rececdo.

Aumentar a separac¢do entre o equipamento e o recetor.
Consultar o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter assisténcia.
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Nota: Quando utilizar o Radius T°, 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.

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS

DISTANCIA DE SEPARACAO RECOMENDADA ENTRE O EQUIPAMENTO DE COMUNICAGAO
DE RF PORTATIL E MOVEL E O EQUIPAMENTO ME

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

N o DISTANCIA DE SEPARAGAO DE ACORDO COM A FREQUENCIA DO TRANSMISSOR (M)
POTENCIA DE SA/DA MAXIMA NOMINAL
DO TRANSMISSOR (W) 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17+/P d=2,33%/pP
0,01 0,12 023
0,1 037 0,74
1 1,17 233
10 37 7,37
100 11,7 233

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

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

Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

ORIENTAGAO E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

0 equipamento ME destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do equipamento ME deve garantir
que é utilizado nesse ambiente.

TESTE DE EMISSOES CONFORMIDADE AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTACAO
Emissdes RF Grupo 1 O Equipamento ME deve emitir energia eletromagnética para realizar a fungdo pretendida.
CISPR 11 P Os equipamentos eletronicos proximos podem ser afetados.
EE'Pssoﬁs RF Classe B Adequado a utilizagdo em todos os estabelecimentos, incluindo em ambientes domésticos.

ORIENTAGAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O equipamento ME destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do equipamento ME deve
garantir que é utilizado nesse ambiente.

TESTE DE IMUNIDADE | NIVEL 255T0E15TE IEC © NIVELDE AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTAGAO

Descarga +/- 8 kV contacto +/-8 kV contacto | Os pisos devem ser em madeira, betdo ou azulejo. Se 0s pisos estiverem
eletrostatica (ESD) revestidos com material sintético, a humidade relativa deve ser pelo menos

1EC 61000-4-2 +/-15kV ar +/-15kV ar 30%.

Campo magnético da . -

frequéncia elétrica 30A/m 30 A/m Orientacgo - - P . < P
(50/60 Hz). Os campos magnéticos da frequéncia de alimentagdo devem estar a niveis

IEC 61000-4-8 caracteristicos de uma localizagdo tipica num ambiente hospitalar tipico.

Os equipamentos de comunicagdes RF portateis e méveis devem ser utilizados a uma distancia de qualquer pega do equipamento ME, incluindo cabos,
ndo inferior a distancia de separagao recomendada calculada pela equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

NiVEL DE TESTE NiVEL DE & 7
TESTE DE IMUNIDADE 1EC 60601 CONFORMIDADE DISTANCIA DE SEPARACAO RECOMENDADA
RF irradiada 10V/m = _3’5 N
80 MHz a 10V/m d= A
-4-. 1
IEC 61000-4-3 2.5 GHy

80 MHz a 800 MHz
7
d= [E—l]\/?’

800 MHz a 2,5 GHz

em que P é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante

do transmissor e d é a distancia de separacdo recomendada em
metros (m).

As intensidades de campo de transmissores RF fixos, conforme
determinadas por um estudo eletromagnético do local A, devem
ser inferiores ao nivel de conformidade em cada gama

de frequéncias B.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamento
assinalado com o seguinte simbolo:

((g>)
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Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicével o intervalo de frequéncias mais alto.

Nota 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a) As intensidades de campo de transmissores fixos, tal como esta¢des de base para radiotelefonia (telemoéveis/telefones
sem fios) e radios moveis, radioamador, transmisséo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores RF fixos, deve ser
considerada a realizagdo de um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local em que

o equipamento ME é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel indicado acima, o equipamento ME deve
ser observado para verificar se estd a funcionar normalmente. Se for observado um desempenho anormal, podem ser
necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou deslocar o equipamento ME.

b) Na gama de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a [V1] V/m.

ESPECIFICACOES DE TESTE DE IMUNIDADE DA PORTA DO INVOLUCRO PARA EQUIPAMENTO DE COMUNICAGAO SEM FIOS RF

5 NiVEL DE TESTE
FREQUENCIA DE | BANDA (A) . POTENCIA DISTANCIA
Tt e SERVIGO (A) MODULAGAO (B) N iayiam ) DE '"("v”/'.‘d?“"
385 380-395 TETRA 400 Modulacio de pulso (b) 18 Hz 18 03 27
FM (c) +/- 5 kHz desvio
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 PO o 2 03 28
710 .
745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulagao de pulso (b) 02 03 9
780
810 GSM 800/900, TETRA 800, Modulacio de pulso (b)
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, ¢do de p 2 03 28
18 Hz
Banda LTE 5
930
1720 ) )
GSM 1800; CDMA 1900; .
1845 1700-1990 | GSM 1900: DECT; Banda Modulagéo de pulso (b) 2 03 28
LTE 1, 3. 4. 35: UMTS
1970
Bluetooth, WLAN, 802.11 i
2450 24002570 | b/g/n, RFID 2 450, g"@dﬁfgao de pulso (b) 2 03 28
Banda LTE 7
5240 i,
5500 51005800 | WLAN 802.11 a/n Modulagéo de pulso (b) 02 03 9
5785

Nota: Se necessario para atingir o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora e o EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME pode
ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m é permitida pela IEC 61000-4-3.

(a) Para alguns servicos, s6 se incluem as frequéncias ascendentes.

(b) O condutor sera modulado utilizando um sinal de onda quadrada com ciclo de funcionamento de 50 %.

(c) Como alternativa & modulagéo FM, pode-se usar 50% da modulag&o de pulso a 18 Hz dado que, embora nédo represente a modulagdo efetiva, seria
0 pior caso.

GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as
instrucdes fornecidas em conjunto com os Produtos pela Masimo, estardo livres de defeitos de material e de
fabrico durante um perfodo de seis (6) meses. A garantia para os produtos de utilizacdo Unica apenas abrange
a utilizagdo Unica em pacientes.

ESTA REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO
COMPRADOR. A MASIMO E EXPRESSAMENTE NAO RESPONSAVEL POR TODAS AS OUTRAS GARANTIAS ORAIS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA DE MERCANTIBILIDADE OU
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 DA GARANTIA

Esta garantia ndo abrange produtos ndo utilizados conforme as instru¢des de utilizacdo fornecidas com
o produto, ou produtos sujeitos a utilizagdo incorreta ou negligente, ou a acidentes ou danos de origem
externa. Esta garantia ndo abrange produtos ligados a instrumentos ou sistemas ndo previstos, nem produtos
modificados, desmontados ou remontados. Esta garantia ndo abrange sensores ou cabos do paciente
reprocessados, recondicionados ou reciclados.

EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA PERANTE O COMPRADOR OU
QUALQUER OUTRA PESSOA POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS, 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 OUTROS) NAO PODERA EM QUALQUER
CIRCUNSTANCIA EXCEDER O MONTANTE PAGO PELO COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S) RELEVANTE.
EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA POR DANOS ASSOCIADOS A
UM PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU RECICLADO. AS LIMITAGOES NESTA SEC(;AO NAO
PODEM SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLACAO APLICAVEL PARA
RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.
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NENHUMA LICENGA IMPLICITA

No ambito das patentes da Masimo, este sensor de paciente Unico estd licenciado ao comprador para utilizagdo
exclusiva num Unico paciente. Ao aceitar ou utilizar este produto, o comprador confirma e concorda que néo é
concedida qualquer licenga para a utilizagdo deste produto em mais do que um paciente.

Ap6s a utilizagdo num paciente, elimine o sensor.

A compra ou posse deste sensor ndo confere qualquer licenca expressa ou implicita para a utilizacdo do sensor
com qualquer dispositivo que ndo esteja autorizado separadamente para a utilizacdo de sensores Masimo.
CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU
MEDIANTE RECEITA MEDICA.

Para uso profissional. Consulte as instrucées de utilizagdo para obter informacdes completas sobre a prescrigdo,
incluindo indicagdes, contraindicacdes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

Se encontrar 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 respetiva rotulagem:

SiMBOLO | DEFINICRO | SiMBOLO | DEFINIGRO | SiMBOLO | DEFINIGAO
ecolha separada para ei federa imita a venda deste
Recolha separada p. Alei federal (EUA) | da dest
Seguir as instrugdes de utilizacdo E\/ equipamento elétrico e eletronico  |Ra @INILY | dispositivo apenas a médicos ou mediante
— (REEE). receita médica
[:E] Consular as insirugGes de Cédigo do lote C € Marca de conformidade da Unido Europeia
utilizagdo o123
Ndmero de catdlogo (ndmero Representante autorizado
“ Fabricante do modelo) na Comunidade Europeia
[l Data de fabrico Ndmero de referéncia ‘ Ndo esterilizado
AAMA-MIM-DD da Masimo
E Prazo de validade Limites de humidade em @ Ndo fabricado com létex de borracha
AAAA-MM-DD R armazenamento natural
® Néo ‘?“““Za”?afa uuhz_agao Limites de pressao atmosférica " f Peso corporal
exclusiva num dnico paciente
Ndo utilize se a embalagem estiver
. / : M Intervalo de temperatura
Cuidado danificada e consulte as instrugges e armazenamento
de utilizagdo
Licenciamento da Federal L
F@ Communications Commission * Bluetooth ? Manter seco
(FCO)

V' Para utilizaggo mdltipla num dnico .| Identifica a unidade foi registada Protecdo contra a infiltracao de particulas
\]'_'_n‘) paciente FCC ID com um dispositivo de radio |P24 e dgua pulverizada de qualquer direcdo
Disposivo médico \dentlf\(ador de dispositivo As Instrugdes de UIleagéo/Mlaqua\s estdo

exclusivo e, disponiveis em formato eletronico em
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
o Nota: O elFU ndo esta di ivel
B | s 53 | v Notas 0 lF ndo et diponive

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

Masimo, 9 Rad-97, e Root sdo marcas registadas federais da Masimo Corporation.

Radius T° é uma marca comercial da Masimo Corporation.

Todos os restantes produtos, logétipos ou nomes de empresa mencionados neste documento poderdo ser uma marca comercial e/ou marca registada das
respetivas empresas.
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Radius T°" el
ARV RE T

® warares R exmammis xEE 0]
EERLERB2ZE, BAFPSYREHIERIIS SRR EFMNAERIRA,
EReE

Radius T°™ A/ BEITERT RS ELBENSERENBEFAREINESKIAN (B Masimo Root®,

Masimo Rad-97%) #{T3¢fg_FEpARI—RIEELTOINE,

Radius T ERTHEER. ERRZSEHBMREREPRT 5 TR AR TR EELERNE.

23583

MRBENRHIEH, WAREFEH Radius T° £E%ES.

737

Radius T° {88 2 H MBI — R RS, AERMEIORBENEER, ZERESSHIEERERKE,

FiEd B R ENE SRS R ARSI A,

E : Radius T° (A RSBNATRAMNGE BB, BEECEHNBIEREY, UWHRERSESIE

EE. ErEEEm

« {XAIERL Masimo RN A, % Radius T° BFREBAIN AL E ATRES BB TR A ER.

« Radius T° {523 R B IEIZHIEAT REMNME—KIE, HRESIRKIBEMERER.

. (ERBBFNA T NG TEMRT. MRE RSB TEBHIRR, MEIEER. VERRIFNE B REE T RS,

o EMERHERRG (MR) ZIBFHE MRI FERERERS, BAXBETESEASGE,

. EQEFEEW’EMM?WEEEEEJ%%%—%?’—:\\ BEEFER—AM RS R Radius T° £k, LUBR
IRIERERG,

o TESSHEOERRENAYS AR B R AR (L R ES. FRENATBE S BURE IR E R E 5%,

. ERNEREMER AT AR R S BRI R E .

. BEBERESREESHREK. EXIZHA. BAY. KO, BT/ ARERYRERASR L, FAXTES
SEOE T EH.

. BE7ERER EARMNEER, BREFRE EEMBETT®R.

« Radius T° FRE A RER AL LS E B BITH B SIREHHEER.

. OEERESREDO, URFREKCIFTR, FRB%RS RIS G R,

o ERIEECR ERMN R E AT SR RS R N B 1 & E MR ER L,

. YEEERSURRTHEREBATIGT EEET. IRAIBAZA) B, Radius T° AJRELARBIEFRAR.

. BGREENAGSH Radius T° £REE, RSN EEREIESHITIRMEIEITER.

o (ERBIOMBATHES BT SIF A E R,

. FERENPRRRIZIZ W AR S BT IR S IR

. EHREERBRENRVUETEE TN, MNIRAREMR GRS ERR TR KR,

o REHERARAEMINEEHTENRNE, TESBEF TNERIEZIEE.

o NIERHERBEEANRENNE, TR TS IME R / BB,

o JBRIRIE, EEE RESRAEEARIET,

. BE7ERRAERSE. B5. SERFECEHITES, AT SRR TS,

o IR Masimo ERBHABESKLHTSEESEFEM. BMI. BEROWER, BTNETHESIRIFES
T, ANBEMREBERS.

. 7EEEE Radius T° {E@EF (BIEHIEEIEEMNLL) 30 com (12 &) SERER, NEEREERSHIERER
& (BEREKLENIBEREZSFINELSE) . SNLKSBULEEMETR,

. E#38 Radius T° IR BSHIHAN B SIS, URARERBELLB TN SAks SRTIRERET £,

. RBEFRBENER, IZEINE (2.4 GHz) (NRERER.

ERWA

A) SR(IERR
. EREERSBZE, ERER—LERTSETIENSCL. 2EE 1,

- EMEFREZE, NRIEVENIEER. FENTE.
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B) HifS REE
1. ST QR (.
2. HIEH VR SN . S0E 2,
3. MERE LR TFRPHD, S0E 3,
HE | BEERRRIEIERRRNE
4, BB E B RSB,
HE  HREENRBEEAERFTORTN. REMORS, HEBBRHRA TS TERRER,
5. EEBBMERE, LBRIIEES S E R,
O) ERIfERE
L RS, CRENTBTSEFE. S2E4.
). BEMBEARTEREDESE,
3 RENARTR, BREBDEEES.
HE L EHAEEERK 15 SH LR TN L,
4 EHREABERNAEAERENEN, UHASEEE,
D) fE MRS EATHERS
S : Radius T° fSRES7ER G A% S R T ERHMA RBRERBE — (1) Ko
1. B BB L H T T
2. IEREEEREROMHRERE, HELTRURERHNL.
3. B LENSE 1 3 5 BIAIEERE,
E) INT oS
1. BRI\ BES LIFERE,
HE mROLE | R ERAERE, BRENE,

YeRITIER / HREHTR

me | s | g \ L]

AT J—— : ggggg?mﬁmsﬁm

[4E) A |- ERBEITHEGE TNIREEN. o RIS THEEER
WE |- ERSEESERPBATBEREE 5 TNRER,

EE e |- ERSEARERN A, . WEGRSTESR, TNGETERSE,
R SRS T AERE.

pi=y=:) WG| et R . EEIRERS.
. . ERBEHERER -

e N T | R

ERINE LR, B (949) 297-7498 EEHR Masimo AR EI]. A LAFE http://service.masimo.com &7k
HEXRES.

g

Radius T° f2REFHIAMIEIOT :
RETEREE +0.1°C (£0.18 °F) GBI 25°C F 43°C (77°F & 109.4°F))
7 FA 8B4 MLER, EMETA
FmfER / BithE EL 8K (192 /\8) KIELITITATE

Radius T° BE7E 128 & FIRTE 5-82 Z IZHES LASZnmmE T #T 7 IE. ZitEAFFETF 1SO 80601-2-56 59
A EFEN CH b FHLUL) . ZERIBFIGFKIERN -0.2°C (-0.36°F) H—14#RRA < 1.0°C (1.8F),

285
itz / TIRE -20°C E 50°C (fEHFEERET)
BIERE 10°C ZE 40°C (FEIFIEEET)
&7z / BIRE 10% Z 95% HESHRE (B8 (FEHREET)
BIERE 10% = 95% AXHRE (4% (ENRREET)
KSED 700 £ 1,060 hPa (FEIFFHBEEFIEET)
Tz =5}
HKE RIHFETE SR
BIRERE B/VEIEEH 0.0167 Hz (1/60 Hz)
RAHIHINE (EIRP) : 9.9 dBm
JAHIZEEY GFSK
BREESEE 2,402-2,480 MHz
REEIE(EIL +5.67dBi

FCCID4AF : FCCID : VKF-RADIUST, ICID : 7362A- RADIUST
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BT ATRESENIGENEFIERE, BHR Radius T° EENIRENIEEEBM A ILEEN.
SRR RERR | ARELTHFHITHWAZITFIRIRED FCC FHTIEST RENIHA 1C RSS 102 HHTiES R E BE%'JO
AR L AIRERS FCCEME 15 BNFMEATAERHER RSS INENMIE. RENMFE TR NFE 1 (1) &
REFZEMBEENTI, MA (2) FIREDTEBERZEMINTITI, SEFTEEMTIMNRERTI.
R KIBEE FCCIEMSE 15 MO ZHE, FEEEBINHAMSXT B XEFRENRG, XLERFISESE
BIENHKAIREEMEET . FRESTE. EAFRFFMEE, AL, MRFRRAHTREMEH, TS
WELZBBHAFEFETM. B2, RNFTRIEERERRFE TAS~ETR. NRFIRERINTLBHBME
W= EBETIL (ﬂiﬁﬁﬂﬁﬂ?&l‘?ﬂzﬁﬁéﬂ%ﬁﬂfﬂ), HEm AR A ER U T IR S TUETERARR TR

o HERWBLSR, NERRERKRE.

. IBINgESEZ R ZENEE,

- WFHEE, BEOLEERERFENTLSB / BURAAR,
R C A Radius T° BY, R7E SR LMIBATHNH DEMRASH, MMRARERKSEMTLREEETIN
AJRElE,
BIVHialiE

ERAMB N RFBEREMET S (ME) 2% 28RN EIE

7 ME G &E SRS TR RIS BHIF S A, BIEEESHRINIEEEE (58 M MEREZEEVRIS—ENRIES, MERENSE
FPRAFAA LB LBE TR, ME FRPIRIEBERENRAR IR AT HE AR IE R,

IRIEME IR 2ESARE HAYIEEE (M)
ENBWERAMEIIE (W) | 80 MHz Z 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
d=1.17%/P d=2.33*%P
0.01 0.12 0.23
0.1 0.37 0.74
1 117 2.33
10 3.7 7.37
100 1.7 233

WFRAFERHINERE EAEEANLGE, FIRBRMSSIRESAN AT EHEREE d, B4R (m), Hb P ARRHBHESNENRATERH
IhE, BAARR W),

SER 10 72 80 MHz #1 800 MHz £ F, REREHIAEEE
B2 LRIEE AR B TAEIE. 10, YIRS AR R R S AR SRS = R,

TEMHIEER A - BEIES
7 ME &ERT TEEENBHIFE, MERENEF HHAR NHRIELIFRERERE.

AR aE R - 15
R 14 ME i85 UK 3T R ST RTURE. RN TIRE TR S BRI,
ReE B% BT DI RAT AR,

$EEMELERAA - BERLE
7 ME i&& AT TEBENBHITR. MERENEF AP MRRELEFSEPERERRE.

MRENL 1EC 60601 izt 7k F SRR BHIFR - 15
ERERIER (ESD) +/- 8 KV $EAGTREE +/- 8 KV MK R RIRAAR. KRBSHEFRMIR, MRHIR EFBEEMME, WEWEENE
IEC 61000-4-2 +-15 KV SSHE |+ 15 KV S 7 30%,
T4 (50/ 60 Hz) #H, | 30 A/m 30 A/m 5m -
IEC 61000-4-8 THMEARAEI B E i iR T A B (U B E 8K Fo

ERERBHRIIBEREN, HRES MEREEAEE (BFRY) ZENEBHFRNFRIEESHATRFBMRN SR G LIRS RER.

RIREMIK 1EC 60601 itk F AHIKTE B IREER
= 10 V/m 3,5

YRRl B
i 80 MHz 5 10V/m d= [_]ﬁ
IEC 61000-4-3 2.5 GHz

80 MHz = 800 MHz

d:[Ell]\/?

800 MHz % 2.5 GHz
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Hrh P 2ESIBFIEFMAEN RSB RAMUIIETEE, UR
B (W) BB ; d 2EIYBERER, LUK (m) B8,

EERSIIR 53 8007588 I EHRE a, RETFEIT
FBEREMKT b

EARE U TSRS RE S~ AT

Q)

SEE 10 72 80 MHz 71 800 MHz 4T, REKSHIAREE,

AR 2 BREMATREHRERTAERER. S, YIMATIAMKS 2AIIRULH] R 53 3 BB RE (L 1B 7= £ 70,

a) B4R () / £4B) BRIFMMEBELE. WRTHKE, BIBMIPMELE BREN BEEEEE R 52807535 ME

I BRI, EiTEEERSIINL ST EMBRIFE, NE S TERIGN, MREER MERENUENSHMNFREE b

%Ei?}&gmﬁ%ﬂmﬂ?, MIRINZRIIE ME IRERTREER TIF. MBLXURERM, ATAEHEERIEIMNIIEN, FIENEE ME&&8
CIEIAITA=1Y

b) 7£ 150 kHz & 80 MHz $iZFEEA, H5BRAXTF [V1] V/mo

SR LR 5 I8 &IPSR O R i RS

3 (R) 5 BEE MR
wgm | O "5 () B (8) mrmE W) | o ke

385 380-395 TETRA 400 Bl (b) 18 Hz 1.8 03 27
450 430470 GMRS 460, FRS 460 95 (C) +/- 5 kHz fBE 1 kHz E3 | 2 03 28
710 -
745 704787 LTE 878 13, 17 Bowsl (o) 02 03 9
780
810

GSM 800/900, TETRA 800, J——
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, e 2 03 28
930 LTE 37 5
1720 GSM 1800 ; CDMA 1900 ; F—
1845 17001990 | GSM 1900 ; DEC ; B 2 03 28

LTE 5% 1. 3.4.35 : UMTS
1970

WE5F. WLAN, 802.11 b/g/n, BromiAs] (b)
2450 24002570 | BrEiD'2450, LTE #i 7 217 Hz 2 03 28
5240 -
5500 51005800 | WLAN 802.11 a/n ol (o) 02 03 9
5785

AR MRGABRFGHLENEAT, RHEKRLS ME 8% ME R4 EREEERADE/E 1 me IEC 61000-4-3 f41F 1 m BIHEES,
(a) X FFLEARSS, (NEIE LITHRITE,

(b) RZfEFR 50% &= Lb7 B S RHIE M.

(c) fERIBSIARIBER AR, PIUMER 18 Hz #9 50% BoRiffl, AABRETREEFEH, BHRRFHOHR.

B{R

Masimo R ERIBEEEERR, IBMEEIZER Masimo B~ Rz EAIERMAMER, Masimo BIa{RIEA = RTEN
(6) MNEAZREMMBFIZ LHERME. EARFSNEZATENEENIER,

ERIBRZ MASIMO 3§ FZ KA @AM —FIHHEMEIE R, MASIMO FFItb B RRMEEMEMOK. BARSET
BER, BIEERRTFIEHE M WIFHAZMNEAMERNIER, BBEEMER, MASIMO KIM— Y SHITERE
M—iMEEHE MASIMO BITIEF4AET BIR~ M.

BRGEMER

FBREAERATFEARER = RFMIZIERAREIZA. 3k, BIMNMEMRIRSR R EINBREISE I R, 24538
FERERATFEZRITANERANNSEAARELINRE. FHRAELENTA~R. NEERFTERTFEMI. BEX
Bl E AT RS T B E S L,

EEMAERT, MASIMO FEMESS. EiE. HHRHEFRE (BFERRTFEREL) WERFEMEMABRR
&=, IMEBFMBETRERE ERIRE, EEABERT, MASIMO BFRAERHES~RMSBNBERE (RIBSRE.
BR. REENGEMNFIERME) FRBHERITENMERFAE SN =R EHNEST. EEAERT,
MASIMO TEINT. EEKEWRERNSRFNERNEAREAHAR AT, ARPHRE AR AHR T EAREE
ArERREEMEREE &R & AHRN R T,

TSR

HEETE Masimo FRRBEMEFINEIFEERN, Biz—RMEREETRNEE, BSUERDSTM, BRTERIAFHF
RERER=RATEIEE,

STENBEFRERRE NMEEER.

T SE S A5 1% R 88 A AR BT SRR B IR IRAER Masimo e8I & — R E A A E RSB RS iE RAVIF AT
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Bx | SEREEMERR

HEEHEEREREERSE.
HEWATER, ESAERRATREENNEES, SHEHEE.
MRBIEASFREEOTEEE, EBNCFREER / MK EEH INGLER.
FHIR S TR R RIS L

M 'K

TREN = [N

ERFTNTRR M.

BE5T 28

BS5T 2R —ARIR

HOH

S

£ http://www.Masimo.com/TechDocs
LRGSR / £
WieE / F

AR HIFFRAER / X EHR

ws | 3% | ®ms | 3% | == X
i 5T IS KU EEBSBE R AR E R
@ SRR g (MEEE, Rx ONLY | e oy seecimiose
[T | wewemss #e CE | wammimn
el HI5E NES (@) [ECIREP] | mofistEuEm itz
o] | AR Masino 555 HHEH
BHmE . —_—
g e it R R &2 SERAILIRHE
AERER /
® AT EE g ARSI e |o=
_ MREBIR, AR, N
A R ® | Zmeman /ﬂ/ AR
FC | weasznzcos * e -~ | TR
. | mEsERSTMAELS DAL AT P I
@l') FrEE-2EE FCCID:| s™ P24 |

%‘?ﬂ

e FEMBLASE,

EF ¢ http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo §, Rad-97, #1 Root 2 Masimo Corporation FYEXFBEMET.

Radius T° & Masimo Corporation BT,

R RBFIE R &, BITR AR RIATEREE B ABMBIRN / SUEMEITR.
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Radius T°" |
DxT7S57IVBES

® s-sz~ommon R ERAALSFIREBLTOE LA e
A—H—it, COEIP—EFERATRHIC. CORBRPTTUT—2 a0 RL—2BT a7V L OERS AL HATERT 2L EN
BHET,
Bt
Radius T"™M Oz 7S 7ILBEIE. AXN—bTNART IV r—oa>FrldBEBREOHZEEE=F— (Masimo
Root®, Masimo Rad-97° & ¥) ADEBEENLT. WHRLEDOEESE 1 ERD THEENIOEFAETZILE
BB LTWET,
Radius T° F. PR, RGBSR, REBBICEVT. SHULOADEEZ 1 BRD GESGMICAET R LEE
HLTWFT,
232
Radius T° ot —ld. BT —AICTLILF—ERETTREICIEREREAR>TEDET,
=BH
Radius T° o —FEHHXD. T4 RR—F Tt —T. OFRIGEWVMEBRZEZ T RILSICERTFTINTVET,
oY —IEBEDOREBICESE SN, Bluetooth BEICKD. KBRAET —22HRMOH IR T7 ) r—avic
R ITEELET,
S50 © Radius T° o — I3 ERMEOHEEBCT TV Tr—2a  EOAMERTIEYT, o —EYICHEET S
HHEERT B, FROBICEBRMEZIRIELTIEI W,
BE. A5 HLUER
« Radius T°ICl&. Masimo WA LI=7 FUr—23>D&%FERALTIE IV, Radius T° ICERAIINTLVEWT
TV —=a R EERT 8. RARDREEC B 2TeD. ELGRARNBRZZEHHDET,
« Radius T° oY —%BWEITEBEREDH—DEEL LTERALAVWTIE TV, BIERERIMES KERIC
HETERLTLIES L,
o OB —ICBICRZBARMBEPER. BEHNBRVWIEEERL IV, oY —IIZEBPEENHZHE. £H
FHRIELTESV, 2o —DEELEDERSB@EABHLIEDLTVRIGSIE. EFICHERLAVTZEL,
o BIERICEERIFTENDH 728 MRl ZFvURITHH/2IE MRIBRETIE. o —2FEALABRVTIEI,
. BROMBIERZEITS7-%. Radius T° 25— XA MREDREELNEELLD. ZOMOATRAEMELZER. BR
BREERE. BRtERCBREIZIRETIEERALAVTIZSL,
FREEBIRIC Y — N VESICL T TV, BREENICLD. BEFAMOH—FIICKHONZAEEEL HD
ESER
BRFEHRICERTI . BESARNDDREEC Bo/DIELLGRARN AL RZFREREABD £T,
VEVEEDODRSNZEME. BREAAEE. BiEH. A—h ETREFCIEBREEGO LI F—2BLlL
[FBEF TSV, ELSGRARNBLBRZ D HDET,
Bluetooth BEDTHE2Z T ZAREMD H BT, R—IAAX—H—0D L F/EALTHRLBEVWTIE T,
Radius T° IFBESEBIOETHEALBVWTLIETV, oY —DEERIHEEISIFE8EENHD £,
I —DEABUZFIVILT. EEOTEMZHERTILLDIC. BREDEECREZHLEL TSV,
Lo —EBEYRBERASBMICEN RV, ELGGRARN G AZRRCBRD £,
Radius T° ZIEEORBEREH BIZIE. BEFBELE BEARY) 2ZTFIIARBEEZITTVWIEEZICFERTI L.
ERBIKEDNRBINBZVEELHD XTI,
Radius T L B —%BEEALIZDSPLIEDTZTAIEEITTLIETV. o —%2RBHMNICEREREIT S .
FABDRBEL BRI DIE LLFRABRN B ARZ D HDF T,
T —HERBICEDAINTVR L. FRARDREEE BT DIE LLFGRABRN BRI FER A0 £7,
BAEOBENRBICELIFAIKEITRL. SHARDFEEL R o/DIE LRABRNBLKBIZIRER B ET,
T —MEBALBELTVWAICEEHENICFIVvILT ELSGGRARN AN 27D, SiABRDREEC LD LS
BIRRZEBADBLTLIETUN,
HETTICF > THRMICARINTOWRVWEB X LIFMBEEITOL. EBRTRETII—F —DERINENICHES
BELHDFT,
IO —EEARFETHO>THEERPHEZTOLRVTLIE TV, BERHEICL>T/NTH—I U ANREE.
FRIEEAICEEEZRIFTRNDHDET,
« BEITIRACEZID. I —ITARDRAAATED. BRISRLIEDTZLSBITAILEHTTIIET W,
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IO —DBEITIRACASD. BHERECEK. I—ML—JICEBHE. FRRBIFLUAFYARICEK
BREIRTRDBVNTIIEE L,

. BFBROBEECEEOEGICOBLNBBNDH B/, Masimo I —FFBET—TIN2BBOEBEIC
EALED. BINI. B, BLUBFALLDOLARVNTZTL,

o BEHERFEERSE (TUT T —JIeAR T THREDRENEBEZST) L Radius T° OFm (BiSThH'tE
ELIT =7 2a8T) ORI 30cm (12 12F) EDAEDFRVTIIET VL, BT3B L. COHERDIEEE
MMETIBETREMENBDET,

BRI E 2R/ RICHEI 2701, BEARERIE YT 2EXMERIC Radius T° B DT RVTE TV, ERIFE
ICEDFRARMONTE R oID. RIEFICBRBEIREMD' BDET,
. BRESBEOEHICRV. AEBORAKKETE (24 GH2) BERNTOADERAZNRELTVET,

EXIREREA
A) EBLEIOER
o BT —BHEETIHIC. BBICCHDBREVWTVIHBOEMT. EERMUERVET, B1%28RBLTK
FEEW,
o O —ZEETIHIC. BEBLICEERCAD AL, BZWCKRETHZCZRERLTLIES L,
B. L H—D#E :
1, BERAHL. T —FWMOHELED,
2. T2AFYIDNYT)—2T%5| 05k >TEDNLET, B2 ZBRLTLETL,
3. L= oRBES I F—ZRHALET, B3 EBRLTIZIL,
AR BHIE R —OMEIBICHN R VNLSICL TSI,
4, T —ERUICEASMLICED T TE S L,
R BEORBHE RSN TIRATLRETHEI AL, RENE =Y RO TICIDIAFAEWVES
ICHAE L&,
5. MERNBEORBICEIEINSLSICE T —0FEZHRLET,
C) B H—%2RT7IVVITB
1. NyTFU—=ZTE=WMOAT L. o —Id Bluetooth U RT7 UV I TEZESICARDET, R4 E#BBLTIEI L,
2. BBIVTHRITTIL I —DERIN TV L ERLED,
3. LY —HELGEEZIToCVWAI L ZRBDIC. 7 IIT—2a> DT AT LA EREL TSV,
AR L AEBL T IV —2avIlRRINZET. RATI59DHDES,
4, B —F T TV =23 D5 THECRITLTWAHEINICF v I L CERIN TV EEELET,
D) oY —nBiEA
S350 1 Radius T EoH — 3. BGOFESERICHTc>T 2 B EROALTEBATERLSICRAFTINTLET,
1, oY —OBEABMIEEINWT, ZULWREERERDLSICLTLIEIL,
2. PILO—=IUSBLIERTEI Y —h 5 IE A LIEER E 2o IBTEN L. BENETOREBICELED
3. BIEED 1 ~ 5 OFEICR T —EBURDAITE T,
E) EoH—0nEb4L
1. o —%2EBEHISE RN L TEROALET,
AR HROEE Y- NvTU—BLUVZONBROEZRICOVTIE, HFMFOEDICRSTIESI L,
SIS —2A14F 1 b STNoa—T107

& | ey | B9 \ ROFIE
- NyFU—DTNETHEOASN TS LERRL. NyF—
SEIT - B —OBRNATIEDET, EEBEEET,
- VY —BDEX.
iF SR |- EVP—EAYT RRMEBLORTUSIERFOTVET, |- BURSHBBICHTRRAMNEBERT UL ETVET,
s | BV Y HARRMEBLORTUYEZATUS
=& EVSERERSTLET, - FANEEN TS ERETISESIEI Y —EEINTUSD
sy | BT CARRMEEORTUYSERINLE LT, CERRLET,
- FRANMEBIET—2EERICRELTLET,
FLOT BR[| T —ONYTUREAD LN - Y —OTHREBELTEI L,
- T —ONYTFU—SEELTVET
piy=) B |« N—RUITELSEOY—RBE, Y — SRR REED— | EYP-BDER,
r

BIMDOALFIZDOWTIE Masimo DFTZA)LY—ER (949) 297-7498 ISERLTIE TV REFDDERKLICE
TBBIICDVTIE. http @ //service.masimo.com ZZEL I,

aHE

Radius T° £ — DK EIF TEROLED T,

BRI 20 ~50°C (77 ~109.4 °F) OEHET +0.1°C (x0.18 °F)
EFRERSY EHIER. EHEDOT
HRER/ NyT)—F® RIE8 HE. (192 Bfd) O@RITHRE
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Radius TO 1&. 5~ 82 M DKBRE 128 N W RELTEERBADRILEZTo>TVET, IRBEH IS

1SO 80601-2-56 DXFRF#RIIL—F C (5 mAL)

ICBLET, BARNTT7XIE-02°C (-0.36°F) . REDHFAEHI

<1.0°C (1.8%F) WWOHERICADE LT

BiFERMAF

RE / EXRE AFZET -40 °C ~ 50 °C

BIERE FEEET 10°C ~ 40 °C

RE / BERE BAEREET 10% ~ 95% RH (fEEHRIY)

BIERE AFEBET 10% ~ 95% RH (FEBEAIZYX)

S[E FAFREE /BE T, 700 ~ 1,060 hPa
PRIV E: il 1]

ez Bluetooth fE T #JLF—

TR ERE 0.0167 Hz (1/60 Hz) DRAK/N7y MRE

BRAEA (EIRP) : 9.9 dBm

TR GFSK

R EEE 2,402 ~ 2,480 MHz

TYTFFE=OTAY +5.67dBi

FCCID I&xMi@N T, FCCID : VKF-RADIUST, IC ID : 7362A- RADIUST

AR L RXMEE O Bluetooth %‘fﬂ%ﬁ@%?étm:\ Radius T R MEB L IEE SN I-IERES LU R B LRSS
PUC A TWB e xR L T/E T

EEAFEMERICEY 315k - ﬁ(*%%ﬁ‘;s HEINTVARVEBIEICN LTRESI N FCC RF HIERE B LT IC RSS 102
RF #IERADBERERRINTVET,

JEEC L AEBIE. FCCRE 15 BHLUVAFTAEEEDTI VAR RSS BEICEHLTVWET, EEIF. XD 2D
DEHFOTICENMELET, (1) COEBICL-TEEAZENELAEL, (2) COEBIE. EFELIRVEEDRERYL
3T BHEED. HEITHEZITANIBRELH S,

D AMBIZEBREATHD. FCCRE 1SEICRHWV. I5XBTFIURIILEBOFIRICENMLTVB LA RREIN
TWEY, CNSDFIRIE. —REBRTOEADBICEE AT S EYABETHIET 2 ZENELTVEY, K
HWEREBARIRILY—ZEmk. EA. BEL. BURGBS I TERBSLMERLAVSEIE. BREBEEICEE
BESERCIHEENDBDET, 7275L. HEDHRBRATZDLSATEMECSBVWI L ERILETZIHDTIEHD
Ftho BREDAYV/ AT7E{TILICEDT. AEBH ST APTLEDZEICHLTEERTSEREIETVSL
HFTNBZHE. I—T—IPRDFEOVWTNAERVWT. THEBETZILSHMA TSIV
ZETVTTOABAPCEAEZEET %,

AR ZEEBLOBRZLITS,

BRFEIE. FLIIRRBREBEASUAPTLEOEMEICRVEDE S,

$EED : Radius T° 2RI 3BICId. MOBGEB L OTFHOAREEER/NRICHIF T 57012, HHBEREDRR
BRI L TEIUEMMNTA—RZEZEZETINENHDET,

il

7]

BES SUEHH ATRES RF BISHEER L ME 1838 ORI D32 53 B BERE

7 ME #3813, 5% RF O E 24T 2 BRIRE COBAEANLLTVEYT, ME#BZERITIMIC. HREBECENLEE XEH) LraAReRE
SEBRFBEERE (FSURIvR) 2. TORBORAHABAICELTRICT T REBMIEERT 1T MEBBHISMLTEATZCCICED, BRTSZHIET

EESD

FSYZIYEORBBICIG U FRBERERE (M)
FSYRIVEDERBRAHNE
5 (W) 80 MHz ~ 800 MHz 800 MHz ~ 2.5 GHz
d=1.17%/P d=233*/P
0.01 0.12 0.23
0.1 0.37 0.74
1 1.17 2.33
10 37 7.37
100 1.7 233

Iguaﬁ*h’(b\&\,\ﬁk&iﬁﬁ%w|~7/Z‘/)'ll..Ol,\‘Ct; —hIL (m) BRI d li FIUZZYRORBBICEBRINA N ZERLTEE

TEET, CIT PIRRMNSYRIyARETAEE LTV (W) ¥1¢0)}~7/2‘/9®a§k&4’77m1§

$EE2 11 80 MHz X 800 MHz Tl WA DRIRBHE @A LE

#iE2 1 CNSOEMIFTARTORRICELTZLIERD F Ao -smnmcx BV, M. BEUAMAICEBRRE RETICHEINET,
ERBSHRICHT 3R RETOES

MERES I3 RICTR T BREBE TOBAE BN LTV E T MERBOBE £7- 1 — Y — ISR S BB TEAL T TV,

SRR aAYTSITYR BRBH O

RFARST =71 VERSEIEEOBELIEIEERITS 570 s BRITTL¥ —£HIT SUBNBD FT A EOBRMBIHEEE

CISPR 11 BEHEMEN BT,

REs 9528 ERESES 5. 550 RENHTOERICELTET
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BRI ICRIT 3 IEHERETOES

MEHERIS RICR Y BRIRIETOEAZENE LTV EY. MEBBOBE I3 - IBESNARRTHRAL KTV

[5l:31 IEC 60601ERL AL | AVTSITVILAIL BREBOES
BT (ESD) +-8kV (k) +-8 KV (AR FROFEMIE A DV TR FelF S Iy o2 1IVETH D RO ERM
IEC 61000-4-2 +/-15kV (22h) +/-15 KV (Zerh) TEDNTVLSSE IR AENEEE30%U LICT2RENBHDET,
Eg@;&ﬁ (50/60H2) | 35 p/m 30 A/m f5gt:
e 6100048 BRI I SBR OFREEL AL ORIICT SRBN BN T,

BEBLUHERH A REARFBEEREIE. MEBBOINTOES (T—TILEEFT) H'5. MV RIvE2OREREICHIE T 2 ABRRICKDHH I 1 8RR
UEBELTHEATIHRENHDET,

it 4 S B 1EC 60601EEBR L ~NJL AYTSATYALRIL HER S BERERE
§ 35
TRETRF 10 V/m 10V/m _ [E_]W;
IEC 61000-4-3 80 MHz~2.5 GHz 1

80 MHz~800 MHz
7
d= [E—J VP

800 MHz~2.5 GHz

CCTPIRGREMBISEEICLD TV (W) TRLUISRER
DERAEBHABATHO. did (m) TRLUIHERESINZ S
BHEEBE T,

BHIOBRMAZL (a) ICE>TRESNSEERFEEHHLSD
BRBER ZEARETE () ICEIT2BEEMELNILEDBE
KBBEHBETT,

RO ERTLTVIHBOEFETIE FHIELCBFTREME
HHHDEY,

((P)

581 1 80 MHzX 800 MHz Tl mUWADRRM T R EALF T,

FEC2 L TS DEHIFITNTORRICEE TS LIZRD £t A BRUMERIZGZEY DE BLUARICLZRINE R ICHETN
ESE

a) AR 5%/ 01— FLX) EFECHELBEER. 7IF 27 &R, AMIFMS YA BEX. TLEREAR COEMBOLS B EE NS VA
YvADEREEZIER LERICFRATIC I TIERAEERF M URIVAICKLZBRIREZFHET 21013 BRIRBEORIGHAEZ
BREITIURENHDET, MEMEBROFERBAICHS ITEIEREBEDAEM/NZETBIRFIAVTIATUALRNILEZBR 315813 AR
HEBICHELTVWS L ERRL T IV RELELNHRINLIHEIE. MEMRBOBRBECBB AL OBMEBNIBEICHRD
ZEbHNET,

b) 150 kHz~80 MHzD BRI HIHDBEREE L. [V1] V/mMEKFTRIFIUIERD FH A

IyoA—SvR— bt RFEGBEHBAOHRE

= 5 i (A) _ 5 BB e L AL
ammmn | L0 $-Ez M zH ® BARH W)| IEH ek
385 380 ~ 395 TETRA 400 JNLRZEF (b) 18 Hz 1,8 03 27
450 430~470 | GMRS 460, FRS 460 ﬁ"ﬁH(zc),; h ok ®E |, 03 28
710 )
745 704~787 | LTE®I 13, 17 L% ® 02 03 9
z
780
810
- GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, JINILZZEFE (b)

870 800~960 | cp\iag50, LTEBand 5 18 Hz 2 03 28
930
1,720

N GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; JLZEH (b)
1,845 1.700~1.990 | | 7e Band 1, 3.4.35 : UMTS 217 Hz 2 03 28
1,970

-~ Bluetooth, WLAN. 802.11 b/g/n, JINILZZEFE (b)
2450 2400~2570 | pEib 2450, LTE Band 7 217 Hz 2 03 28
5,240 )
5,500 5,100~ 5,800 | WLAN 802.11 a/n PULAZE (0) 02 03 9
5,785

S5 MEERL AL OERICHERISEIE. FIETVTF L ME B EIE ME SR TLRMOERE 1 m ICHEHZIEHTEET, 1 m OHEREREI
IEC 61000-4-3 [Z&DFFRISNTWLET,

(@) —EBOY—ERTIE, TYTIVIEBBOBNEENET,

(b) FvUT I, 50% 72— T{#fﬁ)b?‘iﬂzl&f‘?’&ﬁﬁiL’CEJ’]‘*TI%Z\E?)‘MDi?}

() FMZBDRDDIC. 18 Hz TD 50% /NLREBNEAINZ LA BDET, REOERBZRHOTLHBORLBICHINDLAR VD,
ZhhetI5N3h 5T,
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Rk
Masimo #DHGBICHFIINTWBERHAEICH->THEALILES. BAZICHLT. MESLMEEADICERIEAD
BUWIrZz. 6 MARMRIEELE Y, BULETHRAIZ. BE—BEANOERICHLTOAMRENERAINET,

AIRERS IE. MASIMO HERFEL/E@ICH L CGERINS. BAEICH T 2M—D DHHMIIAREE T, MASIMO (F.
TEMEELIVORBEDENADHEEGMZEHT. ARNICHRTNICH, —YIORIEEVLEEA. RIENDERIC
%93 MASIMO DM—DHEFEHLVBAZDHE—DFEIZ. MASIMO ODFEEICED. BREEEHZMEHETSZ
£TY,

REEE
BRICREINTOVBEIRGBAZICR LIERAE. BLURER. BR. FH. ABHS0BEEZIFRAICD
WTld. RIEDHRAELET, BRADKBELUSATAICERLIIEE. UR%E—HTELLBEA. PBRELY
AL TEITOREBEICOVTE, FRIEOTRACLET, BINI. BESLUBFIALcE Y —F38ET—7
JiE. RREOHRALAEDET,

MASIMO IEWHA R ZIBEICEWVWTH. BAEDHZWIIMOWLWHERBAICKH LT, 72X ZOAEREMICOVWTEMS
NTVTH, BREHN. BEEN. 530, BRNEBE FIROBREZAINICRSY) ICHTIERZEVEEA.
MASIMO A& ERICH L TRHESE (2. Ril. NETA. TOMER) 2855813, SEERSBASNIESR
DREELRELTREVELEYT, BNI. BEFEBAAINRHRICETSEEICOVT. MASIMO IFWhiA
ZBETHENEEZADLBRVBLOLLET, COBICRHEINTVWSFHIREEL. BRAINZHEMEETEDO T THE
KB EENICRRINBVVWTNOENETZHRRTIHDEHHBINEE A,

BTROFREERL

COB—BEREIY—IE. Masimo HAFAETIHHFICEIVT. 1 ADBEICHLTOAERIFFHEINET,
DEBZZFTANZIIMERTILICELD. BEHOBEICHLTIORBOERIHFHEINTVARVILERD. BE
THIHDELETY,

1 ADBEIERLIER. oY —ZEELTIEIWL,

Masimo >4 —DERFA£RET T TOAVES IRt Y — %2 AT 31ERIE. BTN, RRHNOME%E
BhHe, Lo —DBABLIUFRABICL O TTEINZHDTIEH D FHA,
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FE  KEREECIE. ARBEORGIIEMICES. H5WIEMDIERICEZDDICEHR
INTLET,

EREMREITOHBTY, B,
BLTIETL,

AR
TN

. EALOEE. BERRCOLABRICOVTIE. BRFBEEZS

HRICEABERNRELIBZE . BEROEERIARSLUVREREICBAL TSIV,
HEFTRBEHRINICFROEBENRTINTVWB LA BDET,

B5 - BMEERY

KEEHETIIAEB ORI

@ BREIE IS E WEED) £ LTHARETS |Rx ONLY | ESficE3. 520\EEADIET
— by ICEBHDICHIRINTVEY
[T | ssemeesn ovka— C€E | wwmav—
o — HEOUES .
mal HER (EFILES) [ECIREP] | & EAUEE
&I %:(V%\A?ADD Masimo BER&ES IERE
{5 FAHARR : - KARIALZTYIRIE
9 YW-MN-DD REREDHR & BRLTOELA
ERRRLE/ B—EEAD ~
® by g KSR ¥ e
- DERIBRS AL -
Zﬁ& =B ® | mrpmeren /V REHLIE
F@: %Féﬂﬁ%éé%(mo * luetooth 1; —
Var | mgs e LtaReN BHFRIRORABLUBED
QF) s—ga~owgEel  |[FCCID:| 20 carenles P24 SR SORK RN
400 I BIRERER / RS E /< =aT L
B UDI| | HesEE#mT E BFRATAFTEET
(http://www.Masimo.com/TechDocs)
— 3 ETIURBEE.
@ BAgE pfﬂoﬂ shomLE ;t;;g-eﬁmr«aabwm;

458F © http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo, §. Rad-97. H&T Root I&, KEEREATICH1F3 Masimo Corporation DEREZTY,
Radius T° |4 Masimo Corporation OFEETY,

FHEICEHINTLSZZOMOINTORR, O, FlEathid, SHOBRESLV/ B RBRTHZIBENHDET,

G
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Radius T°" u“

Keholla pidettava lampomittari

KAYTTOOHJEET

® Vain yhden potilaan kayttoon @ Ei sisalld luonnonkumilateksia Epasteriili

Ennen anturin kayttoa kayttdjan on luettava ja ymmarrettava laitteen tai sovelluksen kayttdopas ja nama kayttoohjeet.

KAYTTOAIHEET

Keholla pidettdva Radius T°™ -lampomittari on tarkoitettu kaytettdvaksi ruumiinldmpétilan jatkuvaan
noninvasiiviseen mittaukseen rinnan yldosassa kayttden langatonta yhteyttd alylaitteen sovellukseen tai
yhteensopivaan potilasmonitoriin (esim. Masimo Root®, Masimo Rad-97¢).

Radius T° on tarkoitettu kertakdyttéon vahintdan 5 vuoden ikdisten henkildiden jatkuvassa ruumiinlampétilan
mittauksessa sairaaloissa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa ja kotiymparistdssa.
VASTA-AIHEET

Radius T° -antureita ovat vasta-aiheisia potilailla, jotka saavat allergisia reaktioita kiinnitysteipista.

KUVAUS

Radius T° -anturit ovat akkukayttdisia kertakdyttdantureita, jotka on suunniteltu antamaan jatkuvasti
ruumiinlampétiloja, jotka ovat suulampétilojen likiarvoja. Anturit kiinnitetdan potilaan ihoon, jotta ne ldhettavat
jatkuvasti lampétilan mittaustietoja Bluetooth-yhteyden kautta yhteensopivaan laitteeseen tai sovellukseen.

Huomautus: Radius T° -antureita saa kayttaa vain yhteensopivien laitteiden tai sovellusten kanssa. Varmista
yhteensopivuus ennen kayttda, jotta anturi toimii varmasti oikein.

VAROITUKSET HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET
Kayta Radius T° -anturin kanssa ainoastaan Masimon hyvaksymla sovelluksia. Hyvaksymattomien
sovellusten tai laitteiden kayttaminen Radius T° -anturin kanssa voi johtaa lukemien puuttumiseen tai
virheellisiin lukemiin.

+ Radius T° -anturia ei tule kayttaa ainoana diagnoosin tai hoitopaatdsten perusteena. Sita taytyy kayttaa
yhdessa kliinisten merkkien ja oireiden kanssa.

+ Anturissa ei saa olla nakyvia vikoja, haalistumia tai vaurioita. Jos anturin varit ovat haalistuneet tai se
on vaurioitunut, ala kayta sita. Ald koskaan kayta vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat
paljaina.

+ Al3 kéytd anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistdssd, silld se voi aiheuttaa
fyysisia vammoja.

+ Al kdytd Radius T°-antureita tilassa, jossa on herkasti syttyvid anestesia-aineita tai muita herkasti
syttyvia aineita yhdistettyna ilmaan, happirikkaissa ymparistdissa tai typpioksiduulin laheisyydessa, jotta
rajahdysvaara valtetaan.

+ Varo anturin koskettamista defibrillaation aikana. Defibrillaatio voi aiheuttaa lampétilalukemien tilapaisen
katoamisen.

+ Kayttd sahkokauterisaation aikana voi johtaa lampétilalukemien puuttumiseen tai virheellisiin lukemiin.

« Al aseta anturia vahingoittuneen ihon, lilan runsaan ihokarvoituksen, implanttien, porttien, ihonalaisten
tai ihon taytteiden tai arpikudoksen paalle, silla se voi johtaa virheellisiin lukemiin.

+ Al aseta laitetta syddmentahdistimien péaalle tai liheisyyteen Bluetooth-yhteyden mahdollisesti
aiheuttamien hairididen valttamiseksi.

+ Radius T° ei saa kayttaa sellaisten sahkélaitteiden ldheisyydessd, jotka voivat vaikuttaa anturin oikeaan
toimintaan.

+ Tarkista anturin kiinnityskohta varmistaaksesi ihon eheyden ja valttaaksesi ihon vahingoittumisen tai
arsytyksen.

+ Anturit, joita ei ole sijoitettu asianmukaiseen kiinnityspaikkaan, vpivat aiheuttaa virheellisia lukemia.

+ Radius T° ei saa ehka osoita kehon todellista lampétilaa, kun sita kaytetaan potilailla, jotka saavat normaalia
lampaotilan sadtelya mahdollisesti muuntavia hoitoja (esim. hypotermiahoitoa tai antipyreettista hoitoa).

+ Valtd Radius T° -anturin suoraa lammitysta tai jadhdytysta. Anturin paikallinen lampétila-altistus voi johtaa
lukemien puuttumiseen tai virheellisiin lukemiin.

+ Anturien irtoaminen osittain voi aiheuttaa lukemien puuttumista tai virheellisia lukemia.

+ Nopeat tai suuret muutokset ympariston lampoétilassa voivat aiheuttaa lukemien puuttumista tai
virheellisia lukemia.

+ Tarkista anturin kunnollinen kiinnitys saanndllisesti, jotta virheellisten tai lukemien tai lukemien
puuttumisen riski on mahdollisimman pieni.
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+ Muutokset, joita valmistaja ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat mitatdida kayttajan oikeuden kayttaa
laitetta.

+ Ald muuta tai muuntele anturia milladn tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn
ja/tai tarkkuuteen.

+ Ald upota anturia nesteeseen tai liota anturia, jotta se ei vaurioidu.

+ Alj steriloi sateilyttamalld, hoyrylld, autoklaavissa tai millddn muulla tavalla kuin etyleenioksidilla, silld se
vahingoittaa anturia.

Al yrita kayttaa uudelleen useilla potilailla, késitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattdd Masimo-antureita
tai -potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat vahingoittaa séhkdkomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen.

+ Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) tulee kayttda vahintaan 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydelld mista tahansa Radius T° -anturin
osasta, mukaan lukien valmistajan maarittelemat kaapelit. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi
heikentya.

+ Minimoi radiohadiriét pitamalla Radius T° etdalld muista radiotaajuuksia lahettavista sahkélaitteista.
Radiohairiot voivat aiheuttaa puuttuvia tai epatarkkoja lukemia.

+ Taman laitteen taajuuskaistat (2,4 GHz) on tarkoitettu vain sisakdyttodén kansainvalisten
televiestintdvaatimusten mukaisesti.

OHJEET

A) Kohdan valitseminen
+ Valitse ennen anturin asettamista potilaan selasta tai rintakehdsta kohta, jossa iho on puhdas ja kuiva.
Katso kuva 1.

+ Kohdassa ei saa olla ihokarvoja ja sen tulee olla puhdas ja kuiva ennen anturin asettamista.

B) Anturin kiinnittdminen
1. Avaa pakkaus ja ota anturi pakkauksesta.
2. Irrota pariston muovikieleke vetdmalla. Katso kuva 2.
3. Irrota kiinnityspinnan suojapaperi anturista. Katso kuva 3.
Huomautus: Valta anturin esilld olevan kiinnityspinnan koskettamista.
4. Aseta anturi valittuun kiinnityspaikkaan.
Huomautus: Varmista, etta potilaan iho on rento eika venytettynd mihinkdan suuntaan ja ettd anturityynyn
alla ei ole ihopoimuja.
5. Painele anturin reunoja, jotta se kiinnittyy tiukasti potilaan ihoon.
C) Anturin pariliitoksen muodostaminen
1. Kun pariston kieleke on irrotettu, anturi on kaytettdvissa Bluetooth-pariliitoksen muodostamista varten.
Katso kuva 4.
2. Jatkuvasti palava sininen valo osoittaa, ettd anturi on liitetty.
3. Tarkista sovelluksen ndytosta, ettd anturi kommunikoi oikein.
Huomautus: Lukemien tuleminen nakyviin sovelluksessa voi kestaa jopa 15 minuuttia.
4. Varmista saannoéllisesti anturin tai sovelluksen sinisesta valosta, etta anturi on liitetty.
D) Anturin kiinnittaminen uudelleen
Huomautus: Radius T° -anturit on suunniteltu irrotettaviksi ja kiinnitettaviksi uudelleen enintaan yhden (1)
kerran tuotteen kayttéian aikana.
1. Puhdista ja kuivaa anturin kiinnityskohta.
2. Pyyhi paljastunut anturin liima varovasti alkoholipyyhkeelld ja anna kuivua, jotta liiman ominaisuudet
palautuvat.
3. Kiinnita anturi uudelleen noudattamalla vaiheita 1-5 edella.
E) Anturin irrottaminen
1. Irrota anturi potilaasta varovasti.
Huomautus: Tuotteen havittaminen: Noudata paikallisia lakeja anturin, pariston ja anturin lisavarusteiden
havittamisessa.

MERKKIVALO-OPAS/VIANMAARITYS

Kuvaus Toimintaohjeet

« Varmista, ettd pariston vetokieleke on irrotettu pariston
Ei valoa + Anturin virta ei ole paalla. aktivoimiseksi.
+ Vaihda anturi.

Vihrea vilkkuu |+ Anturi on paalla ja odottaa pariliitosta iséantalaitteen kanssa. | + Muodosta pariliitos isantalaitten kanssa noudattamalla ohjeita.
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+ Anturi odottaa kayttajan vahvistusta siitd, etta haluttu

vilkkuu anturi on liitetty isdntélaitteeseen pariliitoksella.

« Tarkista anturin kiinnitys, jotta isantélaite voi vastaanottaa
+ Anturin ja isantalaitteen pariliitos onnistui. tietoja.
+ Isantalaite vastaanottaa tietoja onnistuneesti.

Sininen
palaa

Oranssi vilkkuu |+ Anturin paristo vahissa « Harkitse anturin vaihtamista.

« Anturin paristo tyhjentynyt

« Laitteisto- tai anturivika, anturi vilkuttaa kortin vikakoodia + Vaihda anturi.

Punainen | vilkkuu

Lisdapua saa Masimo teknisesta asiakaspalvelusta numerosta (949) 297-7498. Paikalliset yhteystiedot |6ytyvat
osoitteesta http://service.masimo.com.

TEKNISET TIEDOT
Radius T° -anturien tekniset tiedot ovat seuraavat:
£0,1 °C (+0,18 °F) vaihtelualueella 25-43 °C (77-109,4 °F)

Lampétilan mittauksen tarkkuus
Kayttokohta

Tuotteen kaytto / akun kestoika

Rinnan yldosa, vasemman solisluun alapuolella

Vahintaan 8 paivaa (192 tuntia) jatkuvaa kayttoaikaa

Radius T° on validoitu 128 tutkimushenkil6lld, joiden ikd oli 5-82 wuotta, kliiniseen viiteldmpdmittariin verraten.
Tutkimuspopulaatio kuului 1SO-standardin 80607-2-56 mukaiseen tutkimushenkildiden ikdryhmadn C (5-vuotiaat tai
vanhemmat). Tuloksissa havaittiin -0,2 °C:n (-0,36 9F) kliininen poikkeama yhtcpitdvyysrajoilla < 1,0 °C (1,8 °F).

YMPARISTO

Sailytys-/kuljetuslampétila

-20...+50 °C/ ympariston kosteus

Kayttolampotila

10-40 °C / ympariston kosteus

Sailytyksen/kuljetuksen kosteus

10-95 %:n suhteellinen kosteus (ei tiivistymistd) / ympariston lampaétila

Toimintakosteus

10-95 %:n suhteellinen kosteus (ei tiivistymistd) / ympariston lampotila

limanpaine

700-1 060 hPa / ympariston lampétila ja kosteus

LANGATTOMAN TEKNIIKAN TIEDOT

Tyyppi

Bluetooth Low Energy

Tiedonsiirtonopeus

Paketin vahimmaisnopeus on 0,0167 Hz (1/60 Hz)

Enimmaislahtéteho

(EIRP): 9,9 dBm

Modulaation tyyppi GFSK
Taajuuden vaihtelualue 2 402-2 480 MHz
Antennin huippuvahvistus +5,67 dBi

FCC-tunnukset ovat seuraavat: FCC-tunnus: VKF-RADIUST, IC-tunnus: 7362A- RADIUST
HUOMIO: Varmista, etta Radius T° on madritetylla etdisyydelld isantalaitteesta ja nakdyhteydessa siihen, jotta
Bluetooth-yhteys isdntalaitteeseen sailyy.
lImoitus radiotaajuussateilyaltistuksesta: Tama laite on vapautettu FCC:n radiotaajuusateilyn altistustestauksesta
ja IC RSS 102:n mukaisista radiotaajuussateilyn altistusrajoista, jotka on asetettu valvomattomalle ymparistolle.
Huomautus: Tama laite on FCC:n saantéjen osan 15 ja Industry Canadan lisenssistd vapautettujen RSS-
standardien mukainen. Kaytto edellyttda seuraavien kahden ehdon tayttymista: (1) tdma laite ei saa aiheuttaa
haitallista hairi6ta ja (2) tdman laitteen on kestettdva vastaanotettu hairié, mukaan lukien hairi6, joka voi
aiheuttaa epasuotavan toiminnan.
Huomautus: Tama laitteisto on testattu, ja se noudattaa luokan B digitaalisille laitteille asetettuja rajoituksia,
jotka on maaritelty FCC-maardysten osassa 15. Nama rajoitukset on suunniteltu suojaamaan kohtuullisesti
asutusaluetta haitalliselta hairidlta. Tama laitteisto luo, kayttaa ja voi sateilla radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta
ei asenneta ja kaytetd ohjeiden mukaisesti, laite voi aiheuttaa hairiota radioliikenteelle. Siitad ei kuitenkaan
ole takeita, etteikd hairiditd mahdollisesti ilmene tietyn asennuksen yhteydessa. Jos tama laitteisto aiheuttaa
hairioita radio- tai televisiosignaalin vastaanottoon, mikd voidaan tarkistaa katkaisemalla laitteiston virta ja
kytkemalla se uudelleen, kayttdjaa kehotetaan korjaamaan hairi6 kokeilemalla seuraavia toimia:

* K&anna tai siirra vastaanottoantennia.

+ Kasvata laitteiston ja vastaanottimen valista etaisyytta.
+ Pyyda apua jalleenmyyjalta tai kokeneelta radio-/TV-mekaanikolta.

Huomautus: Radius T° -laitetta kdytettdessa tulee ottaa huomioon paikallishallinnon taajuuksien jaot ja tekniset
parametrit, jotta muille langattomille laitteille aiheutuvat tai niiden aiheuttamat hairiét voidaan minimoida.

SUOSITELLUT EROTUSETAISYYDET

SUOSITELTU EROTUSETAISYYS KANNETTAVIEN JA SIIRRETTAVIEN VIESTINTALAITTEIDEN JA LAAKINNALLISEN LAITTEEN VALILLA

Laakinnallinen laite on tarkoitettu kaytettavaksi sahkémagneettisessa ymparistossa, jossa sateilevat radiotaajuushairiét ovat hallinnassa. Laakinnallisen
laitteen asiakas tai kayttaja voi esta hkémagneettisia hairioita sailyttamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten
viestintalaitteiden (lahettimien) ja laakinnallisen laitteen valilla seuraavassa suositellulla tavalla, viestintélaitteen enimmaislahtétehon mukaisesti.
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. P EROTUSETAISYYS LAHETTIMEN TAAJUUDEN MUKAAN (M)
LAHETTIMEN ENIMMAISLAHTOTEHO
w) 80-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,17+/P d=233*p

0,01 0,12 023

0,1 037 0,74

1 1,17 233

10 37 737

100 117 233

Jos lahettimien enimmaislahtotehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu erotusetaisyys (d) metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen
sovellettavaa yhtalod, jossa P on ldhettimen enimmaislahtéteho watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan.

Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat valttamatta koske kaikkia tilanteita. Séhkomagneettiseen etenemiseen vaikuttavat absorptio ja heijastuminen
rakenteista, esineistd ja ihmisista.

OHJEISTUS JA VALMISTAJAN ILMOITUS - SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT

Laakinnallinen sahkélaite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai laakinnallisen sahkolaitteen
kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallai ymparistossa.

PAASTOTESTI YHTEENSOPIVUUS SAHKOMAGNEETTINEN YMPARISTO - OHJEISTUS
Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 Laakinnallisen sahkélaitteen on tuotettava séhkémagneettista energiaa, jotta se voi suorittaa
CISPR 11 Y kayttotarkoituksen mukaisen toimintonsa. Tama saattaa vaikuttaa lahella oleviin elektronisiin laitteisiin.

Iélasd;gt??uuspaastot Luokka B Soveltuu kayttdon kaikissa tiloissa, mukaan lukien asuintiloissa.

OHJEISTUS JA VALMISTAJAN ILMOITUS - SAHKOMAGNEETTISTEN HAIRIOIDEN SIETO

Laakinnallinen sahkolaite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai laakinnallisen sahkolaitteen
kayttajan on varmistettava, ettd sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

HAIRIONSIETOTESTI 1EC 60601 -TESTITASO MAARAYSTENMUKAISUUSTASO SAHKOMAGNEETTINEN YMPARISTO - OHJEISTUS

Sahkéstaattinen

+/- 8 kV kosketus +/- 8 kV kosketus Lattioiden on oltava puusta, betonista tai kaakelista
purkaus (ESD)

valmistettuja. Jos lattiat on paallystetty synteettisella

IEC 61000-4-2 +-15 kVilma +/-15kV ilma materiaalilla, suhteellisen kosteuden on oltava vahintaan 30 %.
Verkkotaajuinen .

Ohjeistus -
(rig/ioe:tzt)?kentta 30A4/m 30A/m Verkkotaajuisten magneettikenttien on oltava tasolla, joka vastaa
\Ecg61000-4-8 - tyypillista sijaintia tyypillisessa sairaalaymparistossa.

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuisia viestintalaitteita saa kayttaa laakinnallisen laitteen osien (kaapelit mukaan lukien) lahelld vahintaan suositellun
erotusetaisyyden paassa, joka lasketaan ldhettimen taajuuteen sovellettavasta yhtalosta.

HAIRIONSIETOTESTI IEC 60601 -TESTITASO MARRAYSTENMUKAISUUSTASO SUOSITELTU EROTUSETAISYYS
Sateileva 3,5
radiotaajuus 10V/m 10 V/m d= [E_]\/}_)
- 1
IEC 61000-4-3 80 MHZ - 2,5 GHz

80-800 MHz
7
d= [E—J VP

800 MHz - 2,5 GHz

jossa P on ldhettimen valmistajan antama lahettimen
enimmaislahtéteho watteina (W) ja d on suositeltu
erotusetaisyys metreina (m).

Sahkémagneettisen kayttépaikan

tutkimukseen perustuvien kiinteiden
radiotaajuuslahettimien kentan voimakkuuksien
on alitettava kullekin taajuusalueelle maaritetty
maaraystenmukaisuustaso B.

Hairidita voi esiintya sellaisten laitteiden
laheisyydessa, joissa on seuraava symboli:

((‘K))

Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat valttamatta koske kaikkia tilanteita. Sahkémagneettiseen etenemiseen vaikuttavat absorptio
ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.
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a) Kiinteiden ldhettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelimet / langattomat puhelimet) ja maaradiojarjestelmien
tukiasemien, amatooriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten, kenttien voimakkuuksia ei voida teoreettisesti
ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien sahkémagneettisen ympariston arvioimiseen suositellaan kayttdpaikan
sahkémagneettista tutkimusta. Jos mitattu kentanvoimakkuus laakinnallisen laitteen kayttdpaikassa ylittda edella mainitun
radiotaajuuden sovellettavan maardystenmukaisuustason, laakinnallisen laitteen normaali toiminta on varmistettava
tarkkailemalla. Jos poikkeavaa toimintaa havaitaan, lisdtoimenpiteet voivat olla tarpeen. Ladkinnallinen laite on ehka
suunnattava uudelleen tai sen paikkaa on vaihdettava.

b) Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttien voimakkuuksien on oltava alle [V1] V/m.

TESTIN TEKNISET TIEDOT KOSKIEN KOTELOPORTIN HAIRIONSIETOA RADIOTAAJUUDELLA TOIMIVIEN VIESTINTALAITTEIDEN OSALTA

KAISTA (A) ENIMMAISTEHO ETAISYYS HAIRIONSIETOTESTIN
TESTITAAJUUS o PALVELU (A) MODULAATIO (B) o o TGt
385 380-395 TETRA 400 Pulssimodulaatio (b) 18 Hz | 1,8 03 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 FM (q) +/- 5 kHz poikkeama | , 03 28
1 kHz sini

710 ] ]
745 704-787 LTE-taajuus 13,17 Pulssimodulaatio (o) 02 03 9
780
810

GSM 800/900, TETRA 800, Pulssimodulaatio (b)
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, LTE-Kaista 5 | 18 Hz 2 03 28
930
1720 ! )

GSM 1800; CDMA 1900; ) )
1845 1700-1990 | GSM 1900: DECT; Pulssimodulaatio (b) 2 03 28

LTE-kaista 1, 3. 4. 35: UMTS
1970

Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, Pulssimodulaatio (b)
2450 2400-2570 | pEip 2450, LTE kaista 7 217 Hz 2 03 28
5240 ) )
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Pulssimodulaatio (o) 02 03 9
5785

Huomautus: Jos se on valttamatonta HAIRIONSIEDON TESTITASON saavuttamiseksi, ldhetinantennin ja LAAKINNALLISEN SAHKOLAITTEEN tai
LAAKINNALLISEN SAHKOJARJESTELMAN vélinen etadisyys voidaan lyhentdd 1 metriin. IEC 61000-4-3 sallii 1 metrin testietdisyyden.

(a) Joidenkin palvelujen osalta siséllytetaan vain nousevan siirtotien taajuudet.

(b) Kantoaallon moduloinnissa on kaytettava 50 %:n neliaaltosignaalia.

(c) Vaihtoehtona FM-modulaatiolle voidaan kayttaa 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella, silla vaikka se ei edusta todellista modulaatiota,
kyseessa on pahin tapaus.

TAKUU

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

EDELLA OLEVA TEKSTI ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA
KAIKKI MUUT, SUULLISET, NIMENOMAISET JA 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 kaytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttéohjeiden vastaisesti tai jota
on kaytetty vaarin 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,
eika tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai
potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen, kunnostettu tai jotka on kierratetty.

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

Saat tdman vain yhden potilaan kayttéon tarkoitetun anturin kdyttdluvan Masimon omistamien patenttien
mukaisesti kdyttoon vain yhdelld potilaalla. Hyvaksymalla tdman tuotteen tai kayttamalla sitd ilmoitat
hyvaksyvasi, etta sinulla ei ole kayttélupaa tdman tuotteen kdyttdon useammalla kuin yhdelld potilaalla.

Kun anturia on kaytetty yhdella potilaalla, havita se.

Taman anturin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epasuoraa lisenssia kayttaa tata anturia laitteessa,
jossa Masimo-anturien kayttoa ei ole erikseen hyvaksytty.

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

Tarkoitettu ammattikayttoon. Katso kayttdohjeista taydelliset maaraystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet,
varoitukset, varotoimet ja haittavaikutukset.

Jos ilmenee tuotteeseen liittyva vakava tapahtuma, ilmoita siitd maasi toimivaltaiselle viranomaiselle ja
valmistajalle.

Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintyd seuraavia symboleita:

SYMBOLI | MAARITELMA MAARITELMA | SYMBOLI | MAARITELMA

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata

ﬁ Sahkd- ja elektroniikkalaitteiden
Noudata kyttdohjeita erlinen kerays (WEEE), Rx ONLY | (itetta saa myyda vain aakari tai |dakrin
madrdyksestd

Euroopan unionin

Erdn tunnus .
vaatimustenmukaisuusmerkki

Lue kdyttohjeet

2

Valmistaja Tilausnumero (mallinumero) [EC|REP] Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Valmistuspdiva

VWW-KK-PP Masimon viitenumero Epésteil
Viimeinen kiyttopaiva Siilytyksen kosteusraja &2 Eisisili luonnonkumilateksia

WW-KK-PP

Ald kdytd uudelleen / Vain yhden
potilaan kayttoon

==
o

Imanpainerajoitus Paino

Huomio la kata, jos pakiaus on vaurioitunu, /ﬂ/ Sdilytyslampdtilan vaihtelualue

katso kyttoohjeet

FCC-lisenssi (Federal Communications
Commission)

O>®wEE B QD

Bluetooth ? Pidd kuivana

ft Yhden potilaan kdyttdon - voidaan o | Yhsiloi yksikon rekisterdidyksi Suojaus mistd tahansa suunnasta tulevilta
\11!‘) kyttad useita kertoja FCC ID radiolaitteeksi |P24 hiukkasilta ja vesisuihkuilta
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Masimo, 0 Rad-97 ja Root ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.

Radius T° on Masimo Corporationin tavaramerkki.

Kaikki muut tdssa oppaassa mainitut tuotteiden nimet, logot tai yritysten nimet voivat olla omistajayhtididensa tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja
tavaramerkkeja.
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Radius T°" -

Baerbart termometer

BRUKSANVISNING

® Kun til engangsbruk @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

For bruk av denne sensoren ma brukeren ha lest og forstatt brukerhandboken for enheten eller applikasjonen samt
denne bruksanvisningen.

INDIKASJONER

Radius T°™ beerbart termometer er beregnet pa kontinuerlig engangs- og ikke-invasiv maling av
kroppstemperatur fra gvre del av brystet via tradles kommunikasjon til en smartapp eller kompatibel
pasientmonitor (dvs. Masimo Root®, Masimo Rad-97°®).

Radius T° er indisert for kontinuerlige engangsmalinger av kroppstemperatur for personer som er 5 ar eller
eldre pa sykehus, behandlingsinstitusjoner og hjemmemiljger.

KONTRAINDIKASJONER

Radius T°-sensorer er kontraindisert for pasienter som er allergiske mot selvklebende tape.

BESKRIVELSE

Radius T°-sensorer er batteridrevne engangssensorer som er designet for a gi kontinuerlige malinger av
kroppstemperaturer som er tilneermet lik orale temperaturer. Sensorene festes til pasientens hud for
kontinuerlig overfering av temperaturmalingsdata via Bluetooth-kommunikasjon til en kompatibel enhet eller
applikasjon.

Merknad: Radius T°-sensorer skal kun brukes med kompatible enheter eller applikasjoner. Kontroller
kompatibiliteten fgr bruk for & sikre at sensoren fungerer som den skal.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

+ Bruk kun Masimo-autoriserte applikasjoner med Radius T°. Bruk av uautoriserte applikasjoner eller
enheter med Radius T° kan fare til ingen eller feil avlesninger.

+ Radius T°-sensoren skal ikke brukes som eneste grunnlag for beslutninger om diagnose eller behandling.
Den ma brukes i forbindelse med andre kliniske tegn og symptomer.

+ Sensoren ma ikke ha synlige defekter eller veere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller
skadet, ma den ikke brukes. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der den elektriske kretsen er
eksponert.

+ Ikke bruk sensoren under MR-skanning eller i et MR-miljg, da det kan fgre til fysisk skade.

+ Ikke bruk Radius T°-sensorer i naerheten av brennbare anestesimidler eller andre stoffer som er brennbare,
kombinert med luft, oksygenanrikede omgivelser eller dinitrogenoksid for & unnga fare for eksponering.

+ Unnga kontakt med sensoren under defibrillering. Defibrillering kan fere til midlertidig tap av
temperaturavlesninger.

+ Bruk under elektrokauterisering kan forarsake ingen eller feil temperaturavlesninger.

+ Unnga a plassere sensoren over kompromittert hud, overdreven harvekst, implantater, porter, subkutant
eller dermalt fyllstoff eller arrvev, da dette kan fore til feil avlesninger.

+ Ikke bruk over eller i naerheten av pacemakere for & unngd potensiell interferens fra Bluetooth-
kommunikasjonen.

+ Radius T° skal ikke brukes i narheten av elektrisk utstyr som kan pavirke sensorens evne til & fungere
ordentlig.

+ Kontroller sensorstedet for a sikre at huden er hel og for & unnga skade pa eller irritasjon av huden.
+ Feil avlesninger kan veere fordrsaket av sensorer som ikke er plassert pa et passende pafgringssted.

+ Radius T° gjenspeiler kanskje ikke den faktiske kroppstemperaturen nar den brukes pa pasienter som
gjennomgar behandlinger som kan endre deres normale temperaturregulering (f.eks. terapeutisk
hypotermi, antipyretika).

+ Unnga direkte oppvarming eller kjgling av Radius T°-sensoren. Lokalisert temperatureksponering av
sensoren kan fgre til ingen eller feil avlesninger.

+ Sensorer som er delvis Igsnet, kan gi ingen eller feil malinger.
+ Raske eller store endringer i omgivelsestemperatur kan forarsake ingen eller feil avlesninger.
+ Kontroller regelmessig at sensoren er godt festet for & minimere risikoen for feil eller ingen malinger.

+ Endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av produsenten, kan ugyldiggjore
brukerens tillatelse til & betjene utstyret.
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+ Sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke sensorens ytelse
og/eller npyaktighet.

+ For a hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske.
+ Ikke forsgk sterilisering med stréling, damp, autoklav eller etylenoksid, da det vil skade sensoren.

+ Masimo-sensorer eller -pasientkabler ma ikke gjenbrukes pa flere pasienter, reprosesseres, rekondisjoneres
eller resirkuleres da disse prosessene kan skade de elektriske komponentene og potensielt fgre til skade
pa pasienten.

+ Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner)
skal ikke brukes mindre enn 30 cm fra noen del av Radius T°, inkludert kabler som er spesifisert av
produsenten. Ellers kan det fore til at ytelsen til dette utstyret forringes.

+ Hold Radius T° borte fra elektrisk utstyr som avgir radiofrekvenser for & minimere radioforstyrrelser.
Radioforstyrrelser kan fere til ingen eller ungyaktige malinger.

+ Frekvensbandene til denne enheten (2,4 GHz) er bare til innenders bruk, i samsvar med internasjonale krav
til telekommunikasjon.

BRUKSANVISNING

A) Valg av malested
+ Velg et sted pa venstre side av brystet der huden er ren og terr for sensoren plasseres. Se fig. 1.

+ Stedet ma vaere fritt for har, rengjort for smuss og terket fer sensoren plasseres.

B) Pafore sensoren
1. Apne pakken og ta ut sensoren.
2. Dra i og fjern batterifliken i plast. Se fig. 2.
3. Fjern beskyttelsespapiret fra sensoren. Se fig. 3.
Merknad: Unnga kontakt med det eksponerte sensorlimet.
4. Plasser sensoren pa det valgte stedet.
Merknad: Forsikre deg om at huden til pasienten er avslappet og ikke strukket pa noen mate, og at det ikke
er hudfolder under sensorputen.
5. Trykk hele veien rundt kanten til sensoren for a sikre at limet er festet til pasientens hud.
C) Synkronisere sensoren
1. Nar batterifliken har blitt fjernet, kan sensoren synkroniseres med Bluetooth. Se fig. 4.
2. Et vedvarende blatt lys indikerer at sensoren er tilkoblet.
3. Sjekk applikasjonsskjermen for a sikre at sensoren kommuniserer riktig.
Merknad: Det kan ta opptil 15 minutter fgr sensoren vises pa applikasjonen.
4. Kontroller sensoren eller applikasjonen regelmessig for et vedvarende blatt lys for a bekrefte at den er
tilkoblet.
D) Pafere sensoren pa nytt
Merknad: Radius T°-sensorer er designet for a fjernes og settes pa igjen kun én (1) gang i produktets
levetid.
1. Rengjer og terk sensorpaferingsstedet.
2. Terk det eksponerte sensorlimet forsiktig med en spritserviett og la det terke for & gjenoppbygge limets
egenskaper.
3. Felg trinn 1 til 5 ovenfor for & pafere sensoren pa nytt.
E) Fjerne sensoren
1. Dra sensoren forsiktig av pasienten.

Merknad: Kassering av produkt: Ved kassering av sensoren, batteriet og tilbehgret ma du felge lokale lover.

LYSINDIKATOR - VEILEDNING/FEILS@OKING

Farge ‘ Sensor ‘ Beskrivelse ‘ Neste trinn
Ikke noe + Bekreft at batterifliken er fiernet for & aktivere
- + Sensoren er slatt av. batteriet.
|yS + Skift ut sensoren.
Gronn blinker + Sensoren er pa og venter pa a bli synkronisert med vertsenheten. + Folg instruksjonene for 4 synkronisere med
vertsenheten.
blinker + Sensoren venter pa brukerbekreftelse pa at gnsket sensor ble
BI3 synkronisert med vertsenheten. + Kontroller sensorfestet slik at vertsenheten kan

Vellykket synkronisering av sensor og vertsenhet. motta data.

lyser hele tiden |, Vertsenheten mottar data.

Oransje blinker « Lavt sensorbatteri + Vurder & skifte ut sensoren.

+ Utladet sensorbatteri

Red blinker + Maskinvare- eller sensorfeil, sensorens blinkende feilkode

« Skift ut sensoren.

For ytterligere hjelp, ta kontakt med tekniske tjenester hos Masimo pa (949) 297-7498. Du finner lokal kontaktinformasjon pa:
http://service.masimo.com.
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SPESIFIKASJONER

Radius T°-sensorene har felgende spesifikasjoner:

Temperaturmalingsneyaktighet

+0,1°C (£ 0,18 °F) i omradet 25 °C til 43 °C (77 °F til 109,4 °F)

Malested

@verst pa brystet, under venstre krageben

Produktbruk/batterilevetid

Minimum 8 dager, (192 timer) med kontinuerlig driftstid

Radius T° har blitt validert pG 128 personer i alderen 5-82 dr opp mot et klinisk referansetermometer. Populasjonen falt
innenfor aldersgruppe C for forsakspersoner i SO 80601-2-56 (5 dr eller eldre). Resultatene har vist en klinisk skjevhet pd

-0,2 °C med samsvarsgrenser pd <1.0 °C.

OMGIVELSER

Temperatur ved oppbevaring/transport

-20 °C til 50 °C ved omgivende luftfuktighet

Temperatur ved bruk

10 °C til 40 °C ved omgivende luftfuktighet

Luftfuktighet ved lagring/transport

10 % relativ luftfuktighet til 95 % relativ luftfuktighet (ikke-kondenserende)
ved omgivelsestemperatur

Luftfuktighet ved bruk

10 % relativ luftfuktighet til 95 % relativ luftfuktighet (ikke-kondenserende)
ved omgivelsestemperatur

Atmosfaeretrykk

700 til 1060 hPa ved omgivelsestemperatur og luftfuktighet

INFORMASJON OM TRADL@S TEKNOLOGI

Type

Bluetooth Low Energy

Dataoverferingsfrekvens

Minimum pakkefrekvens pa 0,0167 Hz (1/60 Hz)

Maks. utgangseffekt

(EIRP): 9,9 dBm

Moduleringstype GFSK
Frekvensomréade 2402-2480 MHz
Antennetoppforsterkning + 5,67 dBi

FCC-ID er som fglger: FCC-ID: VKF-RADIUST, IC-ID: 7362A- RADIUS T
FORSIKTIG: For & opprettholde Bluetooth-tilkobling med vertsenheten ma du sikre at Radius T° er innenfor den
spesifiserte avstanden og synsrekkevidden til vertsenheten.
Erkleering om eksponering for RF-utslipp: Dette utstyret er unntatt fra FCC RF-straleeksponeringstesting og
IC RSS 102 RF-utslippseksponeringsgrenser angitt for et ukontrollert milje.
Merknad: Denne enheten er i samsvar med del 15 av FCC-reglene og Industry Canadas lisensfrie RSS-er.
Folgende to betingelser gjelder for bruken av utstyret: (1) Det er ikke sikkert at dette utstyret vil forarsake
skadelig interferens, og (2) dette utstyret ma kunne tale en eventuell mottatt interferens, inkludert interferens
som kan fere til at det ikke fungerer som det skal.
Merknad: Dette utstyret er testet og funnet & vaere i samsvar med grensene for digitalt utstyr i klasse B, i henhold
til del 15 av FCC-reglene. Disse grensene er fastsatt for a gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en
typisk hjemmeinstallasjon. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi og kan, hvis det
ikke installeres og brukes i henhold til instruksjonene, forarsake skadelig interferens pa radiokommunikasjon.
Det er imidlertid ingen garanti for at det ikke vil oppsta interferens i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret
forarsaker skadelig interferens for radio- eller tv-mottak, noe som kan fastslas ved at man slar utstyret av og pa
igjen, bar brukeren forseke 3 korrigere dette ved hjelp av ett eller flere av felgende tiltak:

+ Snu pa eller flytte mottaksantennen.

+ @ke avstanden mellom utstyret og mottakeren.
+ Kontakte forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for hjelp.

Merknad: Ved bruk av Radius T° ber du ta hensyn til lokale myndigheters frekvensplasseringer og tekniske
parametere for & minimere faren for interferens til/fra andre tradlgse enheter.

ANBEFALTE SEPARASJONSAVSTANDER

ANBEFALT SEPARASJONSAVSTAND MELLOM B/ARBART 0G MOBILT
RF-KOMMUNIKASJONSUTSTYR OG ELEKTROMEDISINSK UTSTYR

Det elektromedisinske utstyret er beregnet for bruk i et elektromagnetisk milje der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren
av det elektromedisinske utstyret kan hindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og det elektromedisinske utstyret som anbefalt nedenfor i henhold til den maksimale utgangseffekten til
kommunikasjonsutstyret.

NORMERT MAKSIMAL UTGANGSEFFEKT FOR SENDER SEPARASJONSAVSTAND | HENHOLD TIL SENDERENS FREKVENS (M)
(W) 80 MHz til 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17*/P d =2,33*/P
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 1,17 233
10 3,7 737
100 1,7 233
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For sendere med en normert utgangseffekt som ikke er oppgitt ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden d i meter (m) beregnes ved hjelp
av ligningen som passer for frekvensen til senderen, der P er den maksimale normerte utgangseffekten til senderen i watt (W) ifalge produsenten av
senderen.

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det averste frekvensomradet.

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

VEILEDNING OG PRODUSENTENS ERKLARING - ELEKTROMAGNETISKE UTSLIPP

Det elektromedisinske utstyret er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av det
elektromedisinske utstyret ma pase at det brukes i et slikt miljg.

UTSLIPPSTEST SAMSVAR ELEKTROMAGNETISK MILJ@ - VEILEDNING
RF-utslipp Gruppe 1 Det elektromedisinske utstyret ma avgi elektromagnetisk energi for & utfere den tiltenkte
CISPR 11 PP funksjonen. Elektronisk utstyr i naerheten kan bli berort.
g::s'ggqqp Klasse B Egnet for bruk i alle bygninger, inkludert boliger.

VEILEDNING OG PRODUSENTENS ERKLARING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Det elektromedisinske utstyret er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av det
elektromedisinske utstyret ma pase at det brukes i et slikt milja.

IMMUNITETSTEST 1EC 60601-TESTNIVA SAMSVARSNIVA ELEKTROMAGNETISK MIL)@ - VEILEDNING

Elektrostatisk

utladning (ESD) +/- 8 kV kontakt +/- 8 kV kontakt Gulv ber veere av tre, betong eller keramiske fliser. Hvis gulv er dekket med
.~ _ syntetisk materiale, skal den relative luftfuktigheten vaere minst 30 %.
EC 61000-4-2 +/- 15 kV luft +/-15 kV luft
Magnetfelt med . .
Veiledning -
(s;)rz/)g:)ﬂ:;vens s0a/m 30A/m Magnetfelt med stremfrekvens skal vaere pa nivder som er karakteristiske for et
IEC 61000-4-8 typisk sted i et typisk sykehusmilja.

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere noen del av det elektromedisinske utstyret, inkludert kabler, enn den anbefalte
separasjonsavstanden som er beregnet med formelen som gjelder for senderens frekvens.

IMMUNITETSTEST 1EC 60601-TESTNIVA SAMSVARSNIVA ANBEFALT SEPARASJONSAVSTAND
Utstralt RF 10V/m _ 35 VP
IEC 61000-4-3 80 MHz il rovm =5
2,5 GHz

80 MHz til 800 MHz
7

d= H P
AN

800 MHz til 2,5 GHz

der P er maksimal normert utgangseffekt for senderen i watt

(W) ifelge produsenten av senderen, og d er den anbefalte
separasjonsavstanden i meter (m),

Feltstyrker fra faste RF-sendere, bestemt med en elektromagnetisk
stedsundersgkelse a, skal vaere mindre enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade b.

Det kan forekomme interferens i naerheten av utstyr merket med
folgende symbol:

(<g>)

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det averste frekvensomradet.

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

a) Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoni (mobil/tradles) og landmobilradio, amaterradio, AM- og
FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, kan ikke forutsies teoretisk med neyaktighet. For & evaluere elektromagnetisk

milje som skyldes faste RF-sendere, bar man vurdere en elektromagnetisk stedsundersekelse. Hvis den malte feltstyrken

pa stedet der det elektromedisinske utstyret skal brukes, overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivéet ovenfor, bgr man
observere det elektromedisinske utstyret for a bekrefte normal virkemate. Hvis unormal virkemate observeres, kan det vaere
nedvendig a treffe ytterligere tiltak, som & endre retning pa eller flytte det elektromedisinske utstyret.

b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker veere lavere enn [V1] V/m.
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TESTSPESIFIKASJONER FOR ENCLOSURE PORT IMMUNITY TIL TRADL@ST RF-KOMMUNIKASJONSUTSTYR
BAND (A) MAKSIMAL AVSTAND IMMUNITETST-
TESTFREKVENS (MHZ) TJENESTE (A) MODULERING (B) EFFEKT (W) (M) ESTNIVA (V/M)
385 380-395 TETRA 400 Pulsmodulering (b) 18 Hz 1,8 03 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 FM (c) +/- 5 kHz awvik 1 kHz sinus 2 03 28
710 ]
745 704-787 LTE-band 13,17 bulsmodulering (b) 02 03 9
780
810 GSM 800/900, TETRA 800, Pulsmodulering (b)
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, g 2 03 28
< 18 Hz

LTE-bénd 5
930
1720

GSM 1800; CDMA 1900; .
1845 1700-1990 | GSM 1900; DECT; bulsmodulering (b) 2 03 28
1970 LTE-b&nd 1, 3. 4. 35: UMTS

Bluetooth, WLAN, 802.11 Pulsmodulering (b)
2450 2400-2570 | po/n RFID 2450, LTE-band 7 | 217 Hz 2 03 28
5240 .
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n bulsmodulering (b) 02 03 9
5785
Merknad: Hvis det er nedvendig for & oppn& IMMUNITETSTESTNIVAET, kan avstanden mellom den sendende antennen og det ELEKTROMEDISINSKE
UTSTYRET eller det ELEKTROMEDISINSKE SYSTEMET reduseres til 1 m. Testavstanden pa 1 m er tillatt av IEC 61000-4-3.
(a) For noen tjenester er kun de oppkoblede frekvensene inkludert.
(b) Baereren skal moduleres ved bruk av et kvadratisk belgesignal pa 50 %.
(c) Som et alternativ til FM-modulering kan 50 % pulsmodulering ved 18 Hz brukes fordi selv om det ikke representerer faktisk modulering, vil det vaere
verste scenario.

GARANTI

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

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

UNNTAK FRA GARANTIEN

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

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

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

Denne sensoren til bruk pa én pasient er lisensiert til deg kun for bruk pa én pasient i henhold til patentene som
eies av Masimo. Ved a akseptere eller bruke dette produktet erkjenner og samtykker du i at det ikke gis lisens til
3 bruke dette produktet pd mer enn én pasient.

Kasser sensoren etter at den er brukt pa én pasient.

Kjgp eller besittelse av denne sensoren gir ingen uttrykt eller underforstétt lisens til & bruke sensoren med
annet utstyr som ikke separat er godkjent for bruk sammen med Masimo-sensorer.

G 78 10714E-elFU-0122




FORSIKTIG: | HENHOLD TIL FODERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET BARE SELGES AV

ELLER ETTER FORORDNING AV EN LEGE.

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

Hvis du opplever en alvorlig hendelse med produktet, ma du varsle den kompetente myndigheten i ditt land

og produsenten.

Felgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON SYMBO DEFINISJON SYMBOL |
Separatinnsamling for elektrisk o I henhold til federal lovgiving (USA) skal dette
& Folg bruksanvisningen E e\eﬂ[romsk reve (%NEEE) J RX ONLY | utstyret kun selges av eller etter forordning
— | avenlege
Se bruksanvisningen LOT Lot-nummer EUs samsvarsmerke

0123

Produsent Katalognummer (modellnummer) Autorisert representant i EU
Produksjonsdato
AAMVDD Masimo-referansenummer Ikke-steril

Brukes innen
AREA-MM-DD

Fuktighetsbegrensning ved lagring

o

Er ikke fremstilt med naturgummilateks

M4 ikke brukes flere ganger/kun til
bruk pa én pasient

Begrensning for atmosfarisk trykk

==
o

Kroppsvekt

Forsiktig

Ikke bruk hvis pakken er skadet,
0g se bruksanvisningen

.k?

Lagringstemperaturomrade

FCC-lisens (Federal Communications
Commission)

Ok E B I

> @ '@ e @ [F

Bluetooth

M holdes tort

Kun én pasient - kan brukes
flere ganger

D)

FCC ID:

Bekrefter at enheten har vaert
registrert som radioutstyr

P24

Beskyttelse mot inntrengning av partikler
og vannspray fra alle retninger

Medisinsk enhet

Unik enhetsidentifikator

Importgr

e

%%

Distributgr

o indic,,
@

Instruksjoner/bruksanvisninger/handbgker
er tilgiengelige i elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Merknad: elFU (elektronisk
bruksanvisning) er ikke tilgjengelig
i alle land.

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

Masimo, §, Rad-97, og Root er faderalt registrerte varemerker tilhgrende Masimo Corporation.

Radius T° er et varemerke tilhgrende Masimo Corporation.
Alle andre produkter, logoer eller firmanavn som er nevnt her, kan vere varemerker og/eller registrerte varemerker for sine respektive selskaper.
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Radius T°" =

Nositelny teplomér

POKYNY K POUZITI

® K pouZziti pouze u jednoho pacienta @ Vyrobeno bez poufZiti pfirodniho latexu Nesterilnf

Pfed pouZitim tohoto senzoru si uZivatel ma precist a pochopit ndvod k poufZiti zafizeni nebo aplikace a tyto pokyny
k pouZiti.

INDIKACE

Nositelny teplomér Radius T°™ je urcen k jednorazovému kontinualnimu neinvazivnimu méreni télesné teploty
v hornf ¢asti hrudniku prostfednictvim bezdratové komunikace s aplikaci chytrého zafizeni nebo kompatibilniho
pacientského monitoru (napf. Masimo Root®, Masimo Rad-97®).

PFistroj Radius T° je ur€en k jednorazovému kontinudlnimu méreni télesné teploty osob starSich 5 let
v nemocnicich, zafizenich nemocni¢niho typu a v domacim prostredi.

KONTRAINDIKACE

Pouziti senzor( Radius T° je kontraindikovano u pacient( s alergickou reakci na lepici pasku.

POPIS

Senzory Radius T° jsou jednordzové senzory napéjené bateriemi, které jsou navrZzeny tak, aby nepretrzité
poskytovaly Gdaje o télesné teploté, které jsou pFibliznou hodnotou teploty v Ustech. Senzory jsou pfiloZeny ke
k(Zi pacienta a nepretrzité prenaseji Udaje o teploté prostiednictvim komunikace Bluetooth do kompatibilniho
zafizeni nebo aplikace.

Poznamka: Senzory Radius T° Ize pouZivat pouze s kompatibilnimi zafizenimi nebo aplikacemi. Pfed jejich
pouZitim ovérte kompatibilitu a ujistéte se, Ze senzory spravné funguiji.

VAROVANI UPOZORNENI A POZNAMKY
Se senzorem Radius T° pouZivejte pouze autorizované aplikace Masimo. PouZivani neautorizovanych
aplikaci nebo zafizeni se senzorem Radius T° muze vést k tomu, Ze nebudou odecteny zadné nebo
nespravné udaje.
+ NepouZivejte senzor Radius T° jako jediny zdroj informaci pro diagnézu nebo rozhodnuti o terapii. Je nutné
jej pouZzivat ve spojeni s klinickymi znamkami a priznaky.

+ Senzor nesmi mit Zadné viditelné defekty a poskozeni a nesmi byt patrnd zména barvy. Pokud mé& senzor
pozménénou barvu nebo je poskozeny, prestante jej pouzivat. Nikdy nepouZivejte poSkozeny senzor ani
senzor s odkrytym elektrickym obvodem.

+ Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostiedi MRI, protoZe to mudze vést k fyzické ujmé.

+ NepouZivejte senzor Radius T° v pFitomnosti hoflavych anestetik nebo jinych hoflavych latek v kombinaci se
vzduchem, kyslikem obohacenou atmosférou nebo s oxidem dusnym. Hrozi riziko expozice.

+ Nedotykejte se senzoru béhem defibrilace. Defibrilace mize vést k docasné ztraté udajli o teploté.

+ Pouziti béhem elektrokauterizace muZe zpUsobit, Ze nebude odeltena Zadna teplota nebo bude odeltena
nespravna teplota.

+ Senzor neumistujte na naruSenou pokozku, nadmérné ochlupeni, implantaty, porty, podkoZni nebo kozni
vypIné nebo jizvy, protoZe by mohlo dojit k nesprdvnému méreni.

+ NepouZivejte je nad kardiostimulatory ani v jejich blizkosti - predejdete tak pripadnému ruseni komunikace
pomoci technologie Bluetooth.

+ Senzor Radius T° se nema pouzivat v blizkosti elektrickych zafizeni, ktera mohou ovlivnit spravnou funkci
senzoru.

+ Zkontrolujte celistvost kiize na misté aplikace senzoru, aby nedoslo k jejimu poskozeni nebo podrazdéni.

+ Nespravné Udaje mohou byt zplsobeny senzory, které nejsou umistény na vhodném misté aplikace.

+ Senzor Radius T° nemusi ukazovat skute¢nou télesnou teplotu, pokud se pouZiva u pacientl podstupujicich
|écbu, kterd mdze zménit jejich normalni termoregulaci (napf. terapeuticka hypotermie, antipyretika).

+ Vyvarujte se pfimého zahfivani nebo chlazeni senzoru Radius T°. Lokalni vystaveni senzoru Gcinkim
zvysené teploty mlzZe vést k tomu, Ze nebudou odecteny Zadné nebo nespravné udaje.

« Castecné uvolnéné senzory mohou zplisobit, Ze nebudou odecteny 74dné Udaje nebo budou odecteny
nespravné udaje.

+ Rychlé nebo velké zmény okolni teploty mohou zpUsobit, Ze nebudou odecteny Zadné hodnoty nebo budou
odecteny nespravné hodnoty.

+ Pravidelné kontrolujte umisténi senzoru, abyste se uijistili o spravném pfilnuti a sniZili riziko nespravnych
odectl nebo jejich Uplnou absenci.

+ Zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvalené vyrobcem, mohou vést ke zruseni platnosti opravnéni
uZivatele k obsluze tohoto zafizeni.
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+ Senzor nijak neupravujte ani nemodifikujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon
a presnost.

+ Nenamacejte senzor ani jej neponorfujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit.

+ Nesterilizujte senzor ozafenim, parou, autokladvovanim ani sterilizaci pomoci etylénoxidu, protoZe ho to
poskodi.

+ Nepokousejte se senzory Masimo ani kabely pacienta opakované pouZit u vice pacientl, upravovat,
opravovat ¢i recyklovat. Mohlo by dojit k po3kozeni elektrickych souéasti a v dusledku toho i k ohroZeni
pacienta.

+ Prenosna VF komunikacni zafizeni (v€etné periferii, jako jsou anténni kabely a externi antény), se nemaji
pouZivat blize nez 30 cm (12 palc() k jakékoli ¢asti senzoru Radius T° v&etné kabell uréenych vyrobcem.
Jinak by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizeni.

+ UdrZujte zafizeni Radius T° mimo elektricka zafizeni emitujici radiové frekvence, abyste minimalizovali
rudeni radiovymi vinami. Ruseni radiovymi vinami mGze vést k absenci nebo nepresnosti odect(.

+ Frekvencni pdsma tohoto zafizeni (2,4 GHz) jsou urcena pouze k pouZiti ve vnitfnich prostorech, v souladu
s mezinarodné platnymi pozadavky pro telekomunikace.

POKYNY
A) Volba umisténi
+ Vyberte misto na levé strané hrudniku s Cistou kdzi a pfed umisténim senzoru kizi osuste. Postupujte
podle obr. 1.

+ Pred umisténim senzoru je tfeba misto oholit, o€istit a osusit.

B) Umisténi senzoru
1. Otevrete obal a senzor vyjméte.
2. Vytahnéte a odstrarite plastovou ochranu baterie. Postupujte podle obr. 2.
3. Sloupnéte kryci vrstvu ze senzoru. Postupujte podle obr. 3.
Poznamka: Odkryté lepici plochy senzoru se nedotykejte.
4. Umistéte senzor na zvolené misto.
Poznamka: Zajistéte, aby pokoZka pacienta byla uvolnénd a nebyla napnutd a aby pod ploskou senzoru
nebyly Zadné kozni zahyby.
5. Pritisknéte senzor po celém obvodu a ujistéte se, Ze nalepovaci ¢ast je pfipevnéna na pokoZce pacienta.
C) Parovani senzoru
1. Po vyjmuti karty baterie je senzor k dispozici pro parovani pomoci technologie Bluetooth. Postupujte podle
obr. 4.
2. Svitici modra kontrolka signalizuje, Ze je senzor pripojen.
3. Zkontrolujte displej aplikace, aby bylo zajisténo, Ze senzor spravné komunikuje.
Poznamka: Zobrazeni dajl v aplikaci mdze trvat az 15 minut.
4. Pravidelné kontrolujte, zda senzor nebo aplikace sviti modre, abyste se uijistili, Ze je pripojen.
D) Opétovné priloZeni senzoru
Poznamka: Senzory Radius T° jsou navrZeny tak, aby umoZfovaly maximalné jedno (1) sejmuti a opétovné
priloZeni po dobu Zivotnosti produktu.
1. Ocistéte a osuSte misto aplikace senzoru.
2. Opatrné otrete odkryté lepidlo senzoru utérkou namocenou v alkoholu a nechte zaschnout, aby se obnovily
lepici vlastnosti.
3. PFi opétovném prikladani senzoru postupujte podle vyse uvedenych krokd 1 az 5.
E) Sejmuti senzoru
1. Senzor opatrné stahnéte z kiize pacienta.

Poznamka: Likvidace produktu: Pilikvidaci senzoru, baterie a jeho pfisluSenstvi dodrzZujte mistnilegislativu.

POKYNY PRO SVETELNY INDIKATOR / ODSTRANOVANI PROBLEMU

Barva ‘ Senzor ‘ Popis ‘ DalSi kroky

+ Zkontrolujte, zda bylo odstranéno vytahovaci ousko baterie,
Nesviti - + Napéjeni senzoru je vypnuté. aby se baterie aktivovala.

Provedte vyménu senzoru.

Zelena blika : fgp{;g;g;zapnuty a teka na sparovanis hostitelskym + Podle pokyn( provedte sparovani s hostitelskym zafizenim.
blika + Senzor ¢eka na potvrzeni uzivatele, Ze pozadovany senzor
Modra byl sparovan s hostitelskym zafizenim. + Zkontrolujte pfipevnéni senzoru, aby hostitelské zafizeni
siti + Uspésné sparovani senzoru a hostitelského zafizeni. mohlo pijimat data.
+ Hostitelské zafizeni Uspé&Sné pfijimé data.
ranZova blika + Slaba baterie senzoru + ZvaZte vyménu senzoru.
vy

* Vybitd baterie senzoru

Cervena blika + Zéavada hardwaru nebo senzoru, bliké chybovy kéd senzoru

+ Provedte vyménu senzoru.

Dal3i informace vdm poskytne technicky servis spole¢nosti Masimo na telefonnim &isle (949) 297-7498. Mistni
kontaktni informace se nachazi na nasledujici adrese: http://service.masimo.com.
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SPECIFIKACE

Senzory Radius T° maji nasledujici parametry:

PFesnost méreni teploty +0,1 °C (0,18 °F) v rozsahu 25 °C az 43 °C (77 °F to 109.4 °F)
Misto aplikace Hornf ¢ast hrudniku, pod levou kli¢n{ kosti
Pouzivani produktu / kapacita baterie Minimalné 8 dnf (192 hodin) nepretrZitého provozu

Senzor Radius T° byl validovdn na 128 subjektech ve véku 5-82 let na zdkladé referencniho klinického teploméru. Populace
subjektt spadala do vékové skupiny subjekti C podle ISO 80601-2-56 (5 let nebo starsi). Viysledky ukdzaly klinickou odchylku
-0,2 °C (-0,36 °F) s mezi shody < 1,0 °C (1,8 °F).

OKOLNI PROSTREDI
Skladovaci/pFepravni teplota -20 °C az 50 °C pfi vihkosti okolniho prostredi
Provozni teplota 10 °C az 40 °C pri vihkosti okolniho prostredi
Skladovaci/prepravni vihkost 10 % az 95 % relativni vihkosti (nekondenzuijici) pfi teploté okolniho prostredi
Provozni vihkost 10 % aZ 95 % relativni vihkosti (nekondenzuijici) pfi teploté okolniho prostfedi
Atmosféricky tlak 700 aZ 1 060 hPa pfi teploté a vlhkosti okolniho prostredi
INFORMACE O TECHNOLOGII BEZDRATOVEHO PRIPOJENI
Typ Bluetooth Low Energy
Rychlost prenosu dat Minimalni rychlost paket( 0,0167 Hz (1/60 Hz)
Max. vystupni vykon (EIRP): 9,9 dBm
Typ modulace GFSK
Frekvencni rozsah 2 402-2 480 MHz
Spickovy zisk antény +5,67 dBi

Identifikacni ¢isla FCC jsou uvedena nize: FCC ID: VKF-RADIUST, IC ID: 7362A- RADIUST
UPOZORNENI: Pro udrZeni spojeni s hostitelskym zaFizenim pomoci technologie Bluetooth dbejte na to, aby
senzor Radius T° nebyl od hostitelského zafizeni dale nez na specifikovanou vzdalenost a aby se mezi nim
a hostitelskym zarizenim nenachézely Zadné prekazky.
ProhlaSeni o vystaveni vysokofrekvenénimu zafeni: Toto zafizeni nepodléha povinnému testovani vystaveni
Ucinklm VF zareni dle pravidel FCC a expozi¢nich limit pro VF zafeni dle pravidel IC RSS 102 stanovenému pro
nekontrolovana prostredi.
Poznamka: Toto zafizeni vyhovuje ¢lanku 15 pravidel FCC a bezlicenénim standardim RSS Industry Canada.
Provoz zafizeni podléha nasledujicim dvéma podminkam: (1) Toto zafizeni nesmi zplsobovat Skodlivé rusenf
a (2) toto zafizeni musi absorbovat veskeré ruseni, véetné takového, které muaze zplsobovat chyby provozu.
Poznamka: Toto zafizeni bylo testovano a shledano vyhovujicim s ohledem na limity pro digitalni pfistroj tfidy
B, dle ¢lanku 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrZzeny tak, aby poskytovaly vhodnou ochranu pred Skodlivym
rusenim pfi instalaci v obytném prostiedi. Toto zafizeni vytvari, pouzivd a mdze vyzarovat vysokofrekvencni
energii, a neni-li instalovano a pouzivano v souladu s pokyny, mlze zplsobovat $kodlivé ruseni radiové
komunikace. Neexistuje viak Zadna zaruka, Ze se toto ruseni neobjevi i pfi spravné instalaci. Pokud toto zafizeni
zpUsobuje ruseni radiového nebo televizniho signalu, coZ Ize urcit vypnutim a zapnutim zafizeni, mdze se
uzivatel pokusit opravit ruSeni nékterym z nasledujicich opatfenti:

+ upravit smér nebo polohu pfijmové antény;

+  zvétsit vzdalenost mezi zafizenim a prijimacem;

+ kontaktovat prodejce nebo zkuSeného technika pro radio/TV.
Poznamka: Pfi pouZivani pfistroje Radius T° je tfeba dbat na mistni stadtem pridélené frekvence a technické
parametry, aby se minimalizovala moZnost ruseni jinych bezdratovych zafizeni nebo jinymi bezdratovymi
zafizenimi.
DOPORUCENE ODSTUPY

DOPORUZENY ODSTUP MEZI PRENOSNYM A MOBILNM VYSOKOFREKVENENIM KOMUNIKAENIM ZARIZENIM A ZDRAVOTNICKYM ELEKTRICKYM PRISTROJEM

Zdravotnicky elektricky pristroj je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je kontrolovano vysokofrekvenéni ruseni. Zékaznik nebo
uZivatel zafizeni zdravotnického elektrického pfistroje miize pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
prenosnym a mobilnim vysokofrekvenénim komunikaénim zafizenim (vysilatem) a zdravotnickym elektrickym pfistrojem, jak je doporuceno nize, podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

JMENOVITY MAXIMALN VYSTUPNI ODSTUP PODLE FREKVENCE VYSILACE (M)
VYKON VYSILACE (W) 80 MHz aZ 800 MHz 800 MHz a7 2,5 GHz
d=1,17*/P d=233*/P
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 117 2,33
10 37 7,37
100 17 233
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U vysilal s jmenovitym maximalnim vykonem, které nejsou uvedeny vy3e, Ize doporu¢eny odstup (d) v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné
pro frekvenci vysilage, kde P je maximalni vystupni vykon vysilate ve wattech (W) podle tdaji vyrobce vysilace.

a osob.

Poznamka 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvencni rozsah.
Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, predmét(

POKYNY A PROHLASEN VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Zdravotnicky elektricky pristroj je urcen pro pouZivani v elektromagnetickém prosttedi, jehoZ parametry jsou uvedeny nize. Zékaznik nebo uZivatel
zdravotnického elektrického pfistroje musi zajistit, Ze zdravotnické elektrické zafizeni bude pouZivéano v takovém prostredi.

TEST EMIST SHODA POKYNY PRO ELEKTROMAGNETICKE PROSTRED
VF emise Skupina 1 Zdravotnicky elektricky pristroj musi vyzafovat elektromagnetickou energii, aby mohl pinit svou uré¢enou funkci.
CISPR 11 P To mize mit vliv na elektronicka zafizeni nachazejici se v jeho blizkosti.
\éIFS%r;Iﬁ Trida B Vhodné pro poufziti ve viech budovach véetné domacnosti.

POKYNY A PROHLASEN{ VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Zdravotnicky elektricky pFistroj je uréen pro pouzivani v elektromagnetickém prostedi, jehoZ parametry jsou uvedeny nize. Zakaznik nebo uZivatel
zdravotnického elektrického pristroje musi zajistit, Ze zdravotnické elektrické zafizeni bude pouZivano v takovém prostredi.

TEST ODOLNOST! PROTI
ELEKTROMAGNETICKEMU RUSENT

ZKUSEBN UROVEN PODLE
NORMY IEC 60601

UROVEN SHODY

POKYNY PRO ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlahy maji byt dievéné, betonové nebo

z keramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy pokryty
syntetickym materialem, relativni vihkost ma byt
alespori 30 %.

Frekvence napéjeni (50/60 Hz)
magnetického pole.
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pokyny -

Frekvence napajeni magnetickych poli ma byt na
urovni charakteristické pro typické misto v typickém
komerénim nebo nemocni¢nim prostredi.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni se nemaji pouzivat v blizkosti jakékol
nezZ je doporucena separacni vzdalenost vypoctena z rovnice pouzitelné pro danou frekvenci vysilace.

li Easti zaFizeni, véetné kabeld, a to na vzdalenost krat3i

TEST ODOLNOST! PROTI
ELEKTROMAGNETICKEMU RUSEN{

Vyzafovana VF energie
IEC 61000-4-3

ZKUSEBN{ UROVEN PODLE
NORMY IEC 60601

10 V/m
80 MHz aZ 2,5 GHz

UROVEN SHODY

10 V/m

DOPORUCENA SEPARACNI VZDALENOST
35
d =|—|VP
&
80 MHz az 800 MHz
7
a=[z]ve
AN

800 MHz a7 2,5 GHz

kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon do vysilace ve wattech (W) podle
Udajt vyrobce vysilate a d je doporucena
minimalni vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole staciondrniho VF vysilace
nema v zadném frekvencnim rozsahu
stanoveném mérenim na misté a prekrocit
pfipustnou Urover b.

V blizkosti zafizeni oznacenych
nasledujicim symbolem maze dochézet
k rusent:

((g))

konstrukci, predmétd a osob.

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Pozndmka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a odrazem od

a) Intenzitu pole vytvareného stacionarnimi vysilaci, napt. zakladnovymi stanicemi radiovych telefont a mobilnich pozemnich
telefond, amatérskymi radiovymi stanicemi, AM a FM rozhlasovymi a televiznimi vysilagi, nelze teoreticky pfesné predem
vypocitat. Pro posouzeni elektromagnetického prosttedi v disledku stacionarnich vysokofrekvencnich vysilacli je tfeba zvazit
provedeni elektromagnetického prazkumu lokality. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se zafizeni pouziva, prekro&i
pouZitelnou Uroven vysokofrekvenéni shody popsanou vyse, je tfeba zafizeni sledovat a ovéfit jeho normalni fungovani.
Zjisti-li se pfi tomto pozorovani odchylna funkce, mohou byt nezbytna dodatec¢na opatreni jako napfiklad zména orientace
nebo premisténi zdravotnického elektrického pfistroje.

b) Ve frekvencnim pasmu 150 kHz az 80 MHz ma byt intenzita pole mensi nez [V1] V/m.

G

83

10714E-elFU-0122



ZKUSEBN| TECHNICKE UDAJE PRO ODOLNOST KONEKTORU SKRINE VOCI ZARIZENI PRO VYSOKOFREKVENCNI BEZDRATOVOU KOMUNIKACI
— f - A ZKUSEBN{
ZKUSEBN PASMO (A) ¥ MAXIMALN VZDALENOST HLADINA
FREKVENCE (MHZ) SRUZER() RRODULACE(B) VYKON (W) D) ODOLNOSTI PROTI
RUSENI (V/M)
385 380-395 TETRA 400 Pulznmodulace (b) | 4 g 03 27
FM (c) 45 kHz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 odchylka 1 kHz 2 03 28
sinusovy pribéh
710 ,
745 704-787 Pasmo LTE 13,17 bulzni modulace (0) | o5 03 9
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, Pulsni modulace (b)
870 800-960 CDMA 850, LTE pasmo 5 18 Hz 2 03 28
930
1720
GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; Pulsni modulace (b)
1845 1700-1990 | BECT, LTE pasmo 1, 3. 4. 35; UMTS 217 Hz 2 03 28
1970
Bluetooth, WLAN, 802,11 b/g/n, Pulsni modulace (b)
2450 2400-2570 | pEip 2450, LTE pasmo 7 217 Hz 2 03 28
5240 .
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 nen k dispozici bulsni medulace (6) | o5 03 9
5785
Poznamka: Je-li zapotiebi dosahnout UROVNE TESTU ODOLNOSTI PROTI ELEKTROMAGNETICKEMU RUSEN(, vzdalenost mezi vysilajici anténou
a ELEKTRICKYM ZDRAVOTNICKYM PRISTROJEM nebo ELEKTRICKYM ZDRAVOTNICKYM SYSTEMEM mize byt snizena na 1 m. Zkusebni vzdalenost 1 m
dovoluje norma IEC 61000-4-3.
(a) U nékterych sluZeb jsou zahrnuty pouze frekvence odchoziho pfipojeni.
(b) Nosné vina musi byt modulovéna signalem ¢tvercové viny se stfidou 50 %.
(c) Jako alternativu k modulaci FM Ize pouZit 50% pulzni modulaci o frekvenci 18 Hz, protoZe sice nepFedstavuje skute¢nou modulaci, ale byla by
nejhorS$im moznym pFipadem.

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze plvodnimu 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 3Sesti (6) mésicl neprojevi vady materialu ani zpracovani. Na produkty na jedno pouziti se
vztahuje zaruka 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 POVINNOST 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 zplsobem, nebyly radné udrzovany nebo byly poskozeny v dlisledku nehody ¢&i vnéjsich vliva. Tato
zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez uréenému pfistroji nebo systému, které
byly pozménény nebo rozebrany ¢i opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta,
které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.

SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE
JINE OSOBE ZA NAHODNE NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE POSKOZENI (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO
ANI V PRIPADE, ZE SI 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, NANEZ SE NAROK VZTAHUJE.
SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM,
KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZENI V TETO CASTI NEVYLUCUJI ODPOVEDNOST,
KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.
ZADNA PREDPOKLADANA LICENCE

Tento senzor pro pouZziti u jednoho pacienta je dodavan s licenci odpovidajici patentim spole¢nosti Masimo pro
pouziti pouze u jednoho pacienta. Pfijetim nebo pouZivanim tohoto produktu potvrzujete svij souhlas s tim, Ze
licence nepfipousti pouZiti tohoto produktu u vice nez jednoho pacienta.

Po pouZiti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.

Nakup ani vlastnictvi tohoto senzoru neudéluje Zadné vyslovné ani predpoklddané opravnéni pouZivat tento
senzor spolu s jakymkoli zafizenim, které neni samostatné schvaleno pro pouziti senzort Masimo.

G 84 10714E-elFU-0122



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

Ur¢eno k pouZiti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani vcetné indikaci,
kontraindikaci, varovani, bezpecnostnich opatfeni a nezaddoucich udalosti naleznete v ndvodu k poufZiti.

Pokud v souvislosti s produktem narazite na zdvazny problém, kontaktujte prislusné organy ve vasi zemi
a vyrobce.

Na vyrobku nebo na Stitku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly:
SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL

| DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE

Federdnf zakony (USA) omezujf prodej tohoto

. E Oddélen sbér elektrickjch o o e on
Ridlte se pokyny k pouiitf a elekonickjch zafzent (OFED) Rx ONLY ‘pérgtfvsje pouze na ékafe nebo na objedndvku

Prostudujte si pokyny k pouiit Kod Sarie Inatka shody s pozadavky Evropské unie

. Katalogové tislo Autorizovany zdstupce pro
Vjrobee (cislo modelu) [EC|REP] Evropské spolecensti
Datum vjroby P . .

RRRRMIM-DD Referencni ¢islo spolecnosti Masimo Nesterilni

RRRR-MM-DD

NepouZivejte opakované / Pouiti

Télesnd hmotnost
pouze u jednoho pacienta

Omezent atmosférického tlaku

==
(]

Nepouivejte, pokud je balenf
poskozené, a prostudujte si pokyny
k pouiit

Upozornéni Rozsah skladovacf teploty

.k?

Licence Federal Communications
Commission (FCC)

Ok E B I

K pouiiti do Omezent skladovac vihkosti @ Viyrobeno bez pouiitf prirodniho latexu

Bluetooth ? Uchovdvejte v suchu

f" DS .| Omacuje, ze jednotka byla Ochrana proti vniknuti ¢dstic a strikajici vody
\IF) Jeden pacient - vicendsobné poviid FCC |D registrovana jako rédiové zafizen |P24 2 libovolného sméru
Pokyny, pokyny k poutitfa pfirucky jsou
Idravotnicky prostredek Jedinecny identifikacni kd prostredku ) dostupné v elektronické veri na webové
e,
Po. 3 strance http://www.Masimo.com/TechDocs
< PoznéTI'(a: Flektron_i(ké ;_n?kyny
Dovozce w’ Distributor k poutiti nejsou k dispozici pro
vSechny zemé.

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

Masimo, §, Rad-97 a Root jsou federalné registrované ochranné znamky spolecnosti Masimo Corporation.

Radius T° je ochranna znamka spolecnosti Masimo Corporation.

Vsechny ostatni produkty, loga nebo nazvy spolecnosti uvedené vtomto dokumentu mohou byt ochrannymi zndmkami a/nebo registrovanymi ochrannymi
znamkami pfislusnych spole¢nosti.
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Radius T°" -

Viselheto homéro

HASZNALATI UTASITASOK

® Csak egy betegnél hasznalhaté @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

Az érzékel6 hasznélatba vétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszk6z vagy az alkalmazas kezelési Gtmutatéjat, valamint
ezt a hasznélati utasitast.

JAVALLATOK

ARadius T™ egyszer hasznalatos viselheté hdméré a testhdémérséklet folyamatos, nem invaziv mérésére szolgal
a mellkas felsé részén, egy okoseszkdz applikacidjaval vagy kompatibilis betegmonitorral (azaz Masimo Root®,
Masimo Rad-97¢) folytatott vezeték nélkili kommunikaci6 révén.

A Radius T° egyszer hasznalatos eszkdz a legaldbb 5 éves betegek testhémérsékletének folyamatos mérésére
javallott kérhazakban, egészségligyi intézmenyekben vagy otthoni kdrnyezetben.

ELLENJAVALLATOK

A Radius T° érzékel6k ellenjavalltak az olyan betegek esetében, akiknél éntapadd ragasztészalag hatasara
allergias reakciok Iéptek fel.

LEIRAS

A Radius T° érzékel6k akkumulatorral miikods, eldobhaté érzékel6k, amelyek kialakitasuk révén folyamatosan
biztositjdk a testhdmérséklet értékét, amely az ordlis hémérséklet megkozelitése. Az érzékel6k a beteg bdrére
vannak ragasztva, hogy folyamatosan tovabbitsdk a hémérsékletmérés adatait Bluetooth kommunikacion
keresztll egy kompatibilis eszkdzre vagy alkalmazasra.

Megjegyzés: A Radius T° érzékel6k kizardlag kompatibilis eszkézokkel vagy alkalmazasokkal hasznéalhatok.
Hasznalat el6tt ellenérizze a kompatibilitast az érzékelé megfelelé miikddésének biztositasa érdekében.

FIGYELMEZTETESEK OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK
Kizéroélag a Masimo altal engedélyezett alkalmazasokat hasznéljon a Radius T° eszkdzzel. Nem jévahagyott
alkalmazasok vagy eszkdzdk hasznélata a Radius T° eszkdzzel meghilsult vagy pontatlan eredményeket
okozhat.

+ A Radius T° érzékelé nem hasznalhaté 6nmagaban a diagnosztikai és terdpids dontések alapjaként.
A készilék adatait a klinikai jelekkel és tlinetekkel egyutt kell értékelni.

+ Az érzékel6n nem szabad szemmel [athaté hibanak, elszinez6désnek vagy sérilésnek lennie. Ha az érzékel6
elszinez6dott vagy sérilt, ne haszndlja tovabb. Soha ne hasznéljon sérilt vagy szabadon 1évé elektromos
aramkorrel rendelkezd érzékeldt.

+ Ne haszndlja az érzékel6t MRI-vizsgalat kdzben vagy MRI-kérnyezetben, mivel ez fizikai sérilést
eredményezhet.

+ Az expozici6 veszélyének elkerllése érdekében ne hasznalja a Radius T° érzékel6ket gyulékony altatoszerek
vagy mas gyulékony anyagok, valamint levegé, oxigénben gazdag koérnyezet vagy dinitrogén-oxid
jelenlétében.

* Ne érjen az érzékel6hoz defibrillacié kozben. A defibrillacié a hémérséklet-eredmények atmeneti
elvesztéséhez vezethet.

+ Ha elektrokauterezés soran hasznalja az eszkdzt, az meghitsult vagy pontatlan hémérséklet-eredményeket
okozhat.

* Ne helyezze az érzékel6t sérult bérre, nagy mennyiségli sz6rzetre, implantatumokra, portokra, szubkutan
vagy bérfeltdltd anyagokra vagy hegszovetre, ez ugyanis pontatlan eredményhez vezethet.

+ Ne helyezze pacemakerek folé vagy kdzelébe, hogy elkerllje a Bluetooth kommunikaciébol szarmazé
esetleges interferenciat.

+ A Radius T° nem hasznélhaté olyan elektromos berendezések kozelében, amelyek befolydsolhatjdk az
érzékeld megfelel6 miikodési képességét.

+ Ellen6rizze az érzékel6 terlletén a bér épségét, hogy elkerilje a bdr sérllését vagy irritaciojat.
+ A pontatlan eredmény oka lehet a nem megfelel6 felhelyezési terlletre tett érzékeld.

+ Lehetséges, hogy a Radius T° nem a tényleges testh6mérsékletet jelzi, ha a betegek, akiknél hasznaljak,
olyan kezelésen esnek at, amely megvaltoztathatja a normal hémérséklet-szabalyozasukat (pl. terapias
hipotermia, lazcsillapitok).

+ Kerulje a Radius T° érzékel6 kdzvetlen melegitését vagy h(itését. Ha az érzékel6 helyi h6mérsékleti hatasnak
van kitéve, az meghiusult vagy pontatlan h6mérséklet-eredményeket okozhat.

+ Arészlegesen elmozdult érzékel6k meghilsult vagy pontatlan eredményeket okozhatnak.
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+ A kornyezeti hémérséklet gyors vagy nagyfoku véltozasai meghilsult vagy pontatlan eredményeket
okozhatnak.

+ Rendszeresen ellendrizze az érzékel6 megfelel6 tapadasat, hogy minimalizalhassa a pontatlan vagy
meghilsult eredmények bekdvetkeztét.

+ A gyarto altal kifejezetten jova nem hagyott modositasok és véltoztatasok érvénytelenithetik a felhasznalé
jogosultsagat a berendezés Gzemeltetésére.

+ Semmilyen médon ne médositsa vagy valtoztassa meg az érzékelSt. A megvaltoztatas vagy a médositas
hatassal lehet az eszkoz teljesitményére és/vagy pontossagara.

+ Akarosodas megel6zése érdekében az érzékel6t ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.

+ Ne kisérelje meg besugarzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal sterilizalni, mert az kérositja az
érzékel6t.

+ Ne kisérelie meg a Masimo érzékel6ket és betegvezetékeket tobb betegen hasznalni, regeneralni,
helyredllitani vagy Ujrahasznositani, mert ezek az eljarasok karosithatjdk az elektromos alkatrészeket, ami
a beteg sériléséhez vezethet.

* A hordozhaté radiofrekvencias kommunikaciés berendezések (beleértve az olyan periféridkat, mint az
antennakabelek és a killsé antenndk) nem hasznalhaték a Radius T° eszkdz barmely részétél (beleértve

a gyarté altal meghatarozott kabeleket) szamitott 30 cm-en (12 hivelyken) belil. Ellenkezé esetben a
berendezés teljesitménye csdkkenhet.

+ Aradios interferencia minimalizaldsa érdekében tartsa tavol a Radius T° eszkdzt radidfrekvenciat kibocsato
villamos készulékektél. A radios interferencia meghidsult vagy pontatlan eredményekhez vezethet.

* A nemzetkdzi telekommunikacios eldirasoknak megfelel6en a készllék frekvenciasavja (2,4 GHz) csak
beltéri hasznalatra alkalmazhato.

HASZNALATI UTASITAS
A) A monitorozasi hely kivalasztasa
+ Az érzékel6 felhelyezése el6tt valasszon ki egy szennyezédésektdl mentes és széraz helyet a mellkas
bal oldalan. Lasd az 1. abrat.

* A monitorozasi helynek szértelennek kell lennie, és meg kell tisztitani a szennyez&désektél, majd meg
kell szaritani.

B) Az érzékelé felhelyezése
1. Bontsa fel a csomagolast, majd vegye ki az érzékel6t.
2. Huzza ki és tavolitsa el a mlanyag elemvédd lapot. Lasd a 2. abrat.
3. Huzza le a levalasztdcsikot az érzékel6rol. Lasd a 3. abrat.
Megjegyzés: Ne érjen az érzékeld szabadda valt éntapadé fellletéhez.
4. Helyezze fel az érzékel6t a kivalasztott felhelyezési teriletre.
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a beteg bére laza legyen az érzékel6talp alatt, nem pedig meggy(irédétt
vagy barmilyen médon feszes.
5. Alkalmazzon nyomast kdrben mindenhol az érzékel6 szélére, hogy az 6ntapado felllet megfelelen tapadjon
a beteg béréhez.
C) Az érzékel6 parositasa
1. Az elemvéd§ lap eltavolitdsa utan az érzékeld készen all a Bluetooth eszkdzzel valé parositasra. Lasd 4. dbra.
2. Folyamatos kék fény jelzi, hogy az érzékeld csatlakoztatva van.
3. Ellendrizze az alkalmazas kijelz6jét, hogy meggy6z6djon az érzékeld helyes kommunikacidjarol.
Megjegyzés: Az eredmények megjelenéséhez az alkalmazéasban legfeljebb 15 percet kell varni.
4. |d6szakosan ellenérizze az érzékel6t vagy az alkalmazast a folyamatos kék fényt keresve, meggy6z6dve a
csatlakoztatasrol.
D) Az érzékeld ujrafelhelyezése
Megjegyzés: A Radius T° érzékeld legfeljebb egy (1) alkalommal tavolithaté el és helyezhetd fel Gjra a
termék teljes élettartama alatt.
1. Tisztitsa le és szaritsa meg az érzékeld felhelyezési teriiletét.
2. Ovatosan torélje le az érzékelén szabadon |évé 6ntapado felilletet egy alkoholos térl6kendd segitségével, és
hagyja megszaradni, hogy visszanyerje 6ntapadé tulajdonsagait.
3. Kovesse a fenti 1-5. |épéseket az érzékeld Ujrafelhelyezéséhez.
E) Az érzékel6 eltavolitasa
1. Ovatosan vélassza le az érzékel6t a betegrél.
Megjegyzés: A termék artalmatlanitdsa: Mindig tartsa be a helyi térvényeket az érzékeld, az elem és
tartozékainak hulladékként valo kezelése soran.
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UTMUTATO A JELZOFENYEKHEZ/HIBAELHARITAS

| Erzékels | Leiras Teendé

i Gfé + Ellendrizze, hogy a kihtizhaté elemvédé lapot
A Je|20.f?n’y - + Az érzékel6 nem kapcsol be. eltavolitotték-e az elem aktivalasa érdekében.
nem vilagit + Cserélje ki az érzékelét.
761d villog + Az érzékel be van kapcsolva, és a gazdaeszkozzel valdé |+ Kovesse az utasitasokat a gazdaeszkozzel vald parositas
parositasra var. céljabol.
villog + Az érzékel6 a felhasznalé megerésitésére var, hogy a
Kék kivant érzékel6t a gazdaeszkozhoz parositottak. + Ellendrizze, hogy csatlakoztatva van-e az érzékelé annak
folyamatos | * A2 érzékeld és a gazdaeszkoz sikeres parositasa. érdekében, hogy a gazdaeszkoz fogadhassa az adatokat.
Y + A gazdaeszkoz sikeresen fogad adatokat.
Narancssarga villo; » Az érzékel6 akkumulatoranak toltottsége alacson » Fontolja meg az érzékel6 kicserélését.
g g g y lja meg
. + Az érzékelé akkumulatora lemer(lt
Piros villog + Hardver- vagy szoftverhiba, az érzékeld kijelz6je + Cserélje ki az érzékel6t.
villogéssal jelzi a hibakédot

Tovabbi segitségért forduljon a Masimo Ugyfélszolgalatdhoz a (949) 297-7498 telefonszdmon. A helyi elérhetdségi
informéciok a http://service.masimo.com cimen talalhatok.

MUSZAKI JELLEMZOK

Az Radius T° érzékel6k miszaki jellemz6i az alabbiak:

Hémérsékletmérési pontossag +0,1 °C (0,18 °F) a 25 °C és 43 °C (77°F - 109,4°F) kozotti tartomanyban.

Felhelyezési teriilet A mellkas fels6 része, a bal oldali kulcscsont alatt

A termék hasznalata/akkumulator
élettartama

Legalabb 8 nap (192 ¢ra) folyamatos hasznalati id6é

A Radlius TO érzékeldt 128, 5-82 éves alanyndl validdltak egy klinikai referenciahémeéréhéz képest. Az alanypopuldcié az
ISO 80601-2-56 szerinti C alanykorcsoportba esett (5 éves, vagy anndl idésebb). Az eredmények -0,2 °C (-0,36 °F) klinikai
eltérést mutattak < 1,0 °C (1,8 °F) egyetértési hatdrral.

KORNYEZETI JELLEMZOK

Széllitasi/tarolasi hémérséklet -20 °C és 50 °C kozott, kornyezeti paratartalom mellett

MUkodési hémérséklet 10 °C és 40 °C kozott, kornyezeti paratartalom mellett

Széllitasistéroldsi pératartalom lg:éS:/o-os relativ paratartalom (nem lecsapédoé) kérnyezeti hdmérséklet

Uzemi paratartalom 10—9’5%-05 relativ paratartalom (nem lecsapddod) kornyezeti hdmérséklet

esetén

Légkori nyomas 700-1060 hPa, kérnyezeti hémérséklet és paratartalom mellett
VEZETEK NELKULI TECHNOLOGIARA VONATKOZO INFORMACIOK

Tipus Bluetooth Low Energy

Adatatviteli sebesség Minimalis csomagsebesség: 0,0167 Hz (1/60 Hz)

Maximalis kimend teljesitmény (EIRP): 9,9 dBm

Modulaciés tipus GFSK

Frekvenciatartomany 2402-2480 MHz

Antenna maximalis erésitése +5,67 dBi

Az FCC-azonositok az aldbbiak: FCC-azonositd: VKF-RADIUST, IC ID: 7362A- RADIUST

VIGYAZAT: A gazdaeszkozzel valé Bluetooth-kapcsolat fenntartdsa érdekében gy6zédjon meg arrél, hogy a
Radius T° a megadott tavolsagon belll van, és lathaté a gazdaeszkdz szamara.

Radiofrekvencias (RF) sugarzas kibocsatasara vonatkozé nyilatkozat: Ez a készilék mentességet élvez az FCC
altal eldirt radidfrekvencids sugarzaskibocsatasi vizsgalat, illetve az IC RSS 102 altal eldirt RF sugdrterhelési
hatarérték alél nem szabdlyozott kérnyezetben.

Megjegyzés: A készilék megfelel az FCC-szabdlyzat 15. részében megfogalmazott el6irdsoknak, valamint az
Industry Canada engedélymentes RSS szabvanyainak. A mikddésre az aldbbi két feltétel vonatkozik: (1) a
készllék nem okozhat karos interferenciat, és (2) a készuléknek minden interferenciat el kell viselnie, ideértve
az olyan interferenciat is, amely nem kivant m{kddést okozhat.

Megjegyzés: A készUlék tesztelése soran bebizonyosodott, hogy megfelel az FCC-szabdlyzat 15. részében
megfogalmazott, B osztalyl digitalis készllékekre vonatkozd hatadrértékeknek. Ezeket a hatarértékeket
ugy allapitottdk meg, hogy lakokdrnyezetben torténé haszndlat esetén észszer(i védelmet nyUjtsanak a
karos interferencidk ellen. A készulék radiéfrekvencias energiat allit elé, haszndl és sugarozhat ki, és ha
nem az utasitasoknak megfelel6en telepitik és hasznaljék, zavarhatja a radiokommunikéaciét. Mindemellett
nem garantalhat6, hogy adott helyzetekben nem fog fellépni interferencia. Ha a készilék a radio- vagy a
televiziévételben karos interferenciat okoz (amely a készilék ki- és bekapcsolasaval megallapithato), akkor a
felhasznalo a kdvetkezé mddszerekkel probalhatja meg az interferenciat megszintetni:
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+ Avevbantenna elforgatasaval vagy athelyezésével.
+ A készllék és a vevOkészulék kozti tavolsdg megnovelésével.
+ Segitségért forduljon a forgalmazéhoz vagy egy tapasztalt radi6-/TV-mUszerészhez.

Megjegyzés: A Radius T° készilék hasznalata esetén a vezeték nélkuli késziulékek altal kibocsatott, illetve
fogadott interferencia csokkentése érdekében gondosan tartsa be az adott helyen érvényes hatosagi
frekvenciakiosztasokat és mlszaki paramétereket.

AVASOLT KOZTES TAVOLSAGOK

JAVASOLT KOZTES TAVOLSAG A HORDOZHATO VAGY MOBIL RADIOFREKVENCIAS KOMMUNIKACIOS ESZKGZOK ES A GYOGYASZATI VILLAMOS KESZULEK KOZOTT

A gyobgyaszati villamos késziilék olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznélatra készilt, amelyben a kisugarzott radiéfrekvencias zavarok
szabdlyozhatok. A gyégyaszati villamos késziilék vasarléja vagy felhasznaléja segithet az elektromdgneses interferencia elkertilésében azzal, hogy
megtartja a hordozhaté vagy mobil radiéfrekvencids kommunikéciés eszk6zok (adokésziilékek) és a gyodgyaszati villamos készulék kozott az aldbb javasolt
minimalis kéztes tavolségot, amely a kommunikaciés eszkéz maximalis kimeneti teljesitménye alapjan szémithato.

AZ ADGKESZULEK MAXIMALIS NEVLEGES KOZTES TAVOLSAG (M) AZ ADOKESZULEK FREKVENCIAJATOL FUGGGEN
KIMENETI TELJESITMENYE (W) 80 MHz és 800 MHz kozott 800 MHz-t61 2,5 GHz-ig
d=117*P d=233*P
0,01 0,12 023
01 037 074
1 117 233
10 37 737
100 11,7 233

A fent fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitmény( adokésztilékek esetében a javasolt kéztes tavolsag (d) méterben (m) kiszdmithat6 az adokésziilék
frekvencidjara érvényes egyenletbdl, ahol P az adokészilék gyartdja altal megadott maximalis névleges kimeneti teljesitmény wattban (W).

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomany alkalmazando.
2. megjegyzés: Az itt megadott iranyelvek nem vonatkoznak minden esetre. Az elektromagneses hullamok terjedését a szerkezetek, targyak és emberek
elnyelése, illetve az ezekrdl torténd visszaverédés befolyasolhatja.

UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA - ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS

A gybgyaszati villamos készilék a megadott elektromagneses kornyezetben val6 alkalmazésra szolgél. A gydgyaszati villamos készllék vasarlojanak vagy
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a készuléket ilyen elektromagneses kdrnyezetben hasznaljak.

KIBOCSATASI TESZT MEGFELELES ELEKTROMAGNESES KORNYEZET - TAJEKOZTATAS
Radidfrekvencids kibocsatasok 1-es csoport A gybgyaszati villamos készlléknek elektromagneses energiat kell kibocsatania, hogy betélthesse
CISPR 11 P rendeltetésszer(i funkciéjat. A kozelben 1évé villamos berendezéseket érintheti.

E?Sd;gfﬁkvenuas kibocsétésok B osztély Minden létesitményben hasznalhato, beleértve az otthoni kérnyezetet is.

UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA - ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

A gydgyéaszati villamos készilék a megadott elektromagneses kérnyezetben vald alkalmazésra szolgal. A gyogyaszati villamos késziilék vasarldjanak vagy
felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a késziiléket ilyen elektromégneses kornyezetben hasznaljak.

ZAVARTURES| TESZT T'EEfz??Z'ﬂr MEGFELELES SZINTJE ELEKTROMAGNESES KORNYEZET - TAJEKOZTATAS
Elektrosztatikus kistilés (ESD) +/-8 KV érintkezés | +/- 8 kV érintkezés | A padlonak fabdl, betonbdl vagy keramia csempébél kell alinia. Ha a
padlét szintetikus anyag boritja, akkor a relativ paratartalom legyen
IEC 61000-4-2 +- 15 kV atiités +- 15 kV atiités legalabb 30%.
Halézati frekvenciju (50/60 Hz) Téjékoztatds -
maégneses mez6. 30A/m 30A/m A halézati frekvenciaji magneses mezék felelienek meg a tipikus
IEC 61000-4-8 korhazi kérnyezet jellemzéinek.

Nem szabad hordozhaté vagy mobil radiéfrekvencids kommunikaciés eszkozoket hasznalni a gydgyaszati villamos készilék barmely részétdl - ideértve
a vezetékeket is - a javasolt koztes tavolsagnal kozelebb; a tavolsagot az adokésztilék frekvenciajara érvényes képlettel kell kiszamitani.

1EC 60601

ZAVARTORESI TESZT et MEGFELELES SZINTJE JAVASOLT KOZTES TAVOLSAG
Sugarzott radi6frekvencia 10 V/m 10 V/m 3,5
. d= [—]\/I_’
IEC 61000-4-3 80 MHz és E,

2,5 GHz kozott
80 MHz és 800 MHz koz6tt

d:[Ell]\/ﬁ

800 MHz és 2,5 GHz kozott

ahol P az adokészulék gyartdja altal megadott maximalis
névleges kimeneti teljesitmény wattban (W) és ,d" a
javasolt koztes tavolsag méterben (m).

A telepitett radiéfrekvencias addkészilékek altal keltett
térerésségnek - amelyet az ,a" elektromagneses

helyszini felméréssel lehet mérni - minden ,b”
frekvenciatartomanyban a megfelel6ségi szintnél
alacsonyabbnak kell lennie.

Az alabbi jellel ellatott radidfrekvencias berendezések
kozelében interferencia jelentkezhet:

((g))

G 89 10714E-elFU-0122




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

2. megjegyzés: Az itt megadott irdnyelvek nem vonatkoznak minden esetre. Az elektromagneses hulldmok terjedését a
szerkezetek, targyak és emberek elnyelése, illetve az ezekrdl torténd visszaverédés befolyasolhatja.

a) A telepitett adé-vevd allomasok, példaul a radié- vagy mobiltelefonok atjatszéallomasai, az amatér radidéadok, az AM vagy
FM radidadok és a televizios adok téreréssége elméleti iton nem hatarozhatd meg pontosan. A telepitett radidfrekvencias
jeladok elektromagneses kornyezetének kiértékeléséhez fontolja meg az elektromagnesesség helyi felmérését. Ha

a gyogyaszati villamos készllék hasznalati helyén mért térerésség meghaladja a megfelel6 fenti radidfrekvencias
megfelel6ségi szintet, megfigyeléssel kell meggy6z6dni a gydgyaszati villamos készllék normalis miikodésérsl. Nem
megfelel6 miikddés esetén tovabbi intézkedésekre lehet szlikség - példaul a gydgyaszati villamos készilék tajolasanak
mddositasara vagy athelyezésére.

b) A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomany folott a térerésségnek [V1] V/m alatt kell lennie.

TESZTELESI ELGIRASOK A ZARGPORT ZAVARTURESERE VONATKOZOAN A RADIGFREKVENCIAS VEZETEK NELKULI KOMMUNIKACIOS BERENDEZESSEL

i MAXIMALIS i i ZAVARTURESI
TESZTFREKVENCIA Ay STOLGALTATAS (A) MODULACIO (B) ENERGIAELLATAS |  TAVOLSAG TESZTSZINT
(MHZ) W) (i (v/M)
Impulzusmodulacié
385 380-395 TETRA 400 hierirs 18 03 27
FM (c) +/- 5 kHz eltérés

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 kg e sonuesolla 2 03 28
710 o
745 704-787 LTE sév 13,17 Impuizusmodulacié (b) | o, 03 9
780
810

GSM 800/900, TETRA 800, Impulzusmodulacié (b)
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, LTE sav5 | 18 Hz 2 03 28
930
1720

GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; | Impulzusmodulacié (b)
1845 1700-1990 | DECT; LTE'sav 1, 3.4.35: UMTS | 217 Hz 2 03 28
1970

Bluetooth, WLAN, 802,11 b/g/n, Impulzusmodulacié (b)
2450 2400-2570 | REID 2450, LTE sav 7 217 Hz 2 03 28
5240 .
5500 5100-5800 | WLAN 802,11 a/n Impuizusmodulacié (b) | o, 03 9
5785

Megjegyzés: Ha a ZAVARTURESI TESZTSZINT eléréséhez sziikséges, az adé antenna és a GYOGYASZATI VILLAMOS KESZULEK vagy GYOGYASZATI
VILLAMOS RENDSZER k&z6tti tavolsdg 1 m-re csokkenthetd. Az T m-es teszttavolsagot az IEC 61000-4-3 szabvany engedélyezi.

(a) Bizonyos szolgaltatasok esetén csak a felfelé iranyul6 frekvenciak szerepelnek.

(b) A hordozét gy kell modulalni, hogy 50%-os munkaciklus négyszogjelet hasznaljon.

(c) Az FM modulacié alternativajaként 50%-os impulzusmodulécié is hasznalhaté 18 Hz-en, ugyanis mikézben nem jelent tényleges modulaciot, ez lenne
a legrosszabb lehet6ség.

JOTALLAS

A Masimo kizarélag az els6 vevd szamdra garantélja, hogy a termékek a Masimo termékekhez mellékelt
hasznélati utasitas alapjan torténé felhasznalds esetén hat (6) hénapig gyartasi és anyaghibaktol mentesek
maradnak. Az egyszer hasznélatos termékekre vonatkozé jotllas 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 jotallds nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati
Utmutatéban lefrt médon, nem a rendeltetési célnak megfelel6en, eldvigyazatlanul, balesetet okozé médon
tortént, vagy amely kllsé tényezé altal el6idézett kart szenvedett el. E jotallds nem vonatkozik olyan termékre,
amelyet nem az el&irt készilékhez vagy rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyet moédositottak, illetve
szét- vagy Osszeszereltek. E jotallds nem vonatkozik azokra az érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek
Ujrafeldolgozason, javitdson vagy Ujrahasznositason estek at.

A MASIMO SEM A VEVOVEL, SEM BARMILYEN MAS SZEMELLYEL SZEMBEN NEM FELELOS 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.
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HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA

Ezt az egy betegnél hasznalhato érzékelét On Ugy hasznalhatja, ha betartja a Masimo 4ltal levédett, kizarolag
egy betegnél hasznélatos eszkdzokre vonatkozé szabadalmakat. Ennek elfogadasa vagy a termék hasznalata
révén On tudomasul veszi és elfogadja, hogy a termék a gyarté engedélye szerint egynél tébb betegnél nem
hasznalhaté fel.

Ha egy betegnél felhasznalta, akkor dobja el az érzékel6t.

Ezen érzékel6 megvasarlasa vagy birtokldsa nem jelent semmilyen kifejezett vagy bennfoglalt engedélyt arra,
hogy az érzékel6t olyan eszkdzzel haszndljdk, mely nem rendelkezik kilén jovahagyassal Masimo érzékel6
alkalmazésara.

VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ
ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.

A készuléket csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék alkalmazaséra vonatkozé teljes tajékoztatast,
tobbek kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos
eseményeket |dsd a hasznélati utasitasban.

Ha barmilyen komoly problémat tapasztal a termékkel kapcsolatban, kérjuk, értesitse orszaganak illetékes
hat6sagat és a gyartot.
A terméken vagy annak cimkéin a kdvetkez6 szimbdélumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES
ﬁ Kilon gy(jiends elekiromos és Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetség]
Kovesse a haszndlati utasitdst elektronikus hulladek (WEEE). Rx ONLY | twnényei szer\r}t a e;zkgz tsak ones dltal vagy
— orvosi rendelvényre értékesithetd
[:E] Tovabp\ mf/orma(m'kert lisda Tételkod Eurdpai unids CE-jelolés
haszndlati Gtmutatét 0123
- Kataldgusszam |—|—| Meghatalmazott képviseld
“ Gyartd (modellszém) ECIREP az Eurdpai Kozosségben
Gydrtds datuma P
&I EEEE-HHAN Masimo hivatkozdsi szdm Nem steril
Lejérat Taroldsi paratartalomra vonatkozd ) .
E EEEE-HHAN orlétozss @ Nem tartalmaz természetes latexgumit
Ujrafelhasznéldsa tilos / Csak egy Légkdri nyomdsra vonatkozd ,'
® betegnél haszndlhatd korlétozds ﬁ Testiomeg
Vigydzat @ Ne hasindla, ha a,“O”,”ag Seru/ll, © Taroldsi hémérséklet-tartomany
olvassa el a hasznélati Gtmutatét
F@ ke F[((ngera\ (om/mum(alwons Bluetooth - Tartsa szarazon
Commission) engedélye
ft _ (s .| Jelzi, hogy a készilék radids eszkoznek Védelem a részecskék és a barmilyen iranybdl
\]{n‘) Egy beteg - tobbszor felhasindlds FCC ID mindsiil |P24 fréicsend viz bejutdsa ellen
Az litmutatk, hasznélati utasftasok és
Onvostechnikai eszkoz Egyed estkizazonositd Kézikinyvek elérhetk elekironikus
e, formdtumban a kbvetkez6 weboldalon:
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
e Megjegyzés: Az elFU (elektronikus
Import6r %‘ﬁ Forgalmaz6 hasznlati Gitmutaté) nem minden
orszaghan érhetd el.

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

A Masimo, §, Rad-97, és a Root a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegyei.

A Radius T° a Masimo Corporation védjegye.

A jelen dokumentumban szereplé minden egyéb termék, logé és véllalatnév az adott véllalat védjegye és/vagy bejegyzett védjegye.
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Radius T°" o

Termometr do noszenia

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

® Wytgcznie do uzytku przez jednego pacjenta @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Produkt niejatowy

Przed uzyciem tego czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumiec instrukcje obstugi urzadzenia lub aplikacji oraz
niniejsze wskazowki dotyczace korzystania.

WSKAZANIA

Termometr do noszenia Radius T°™ jest przeznaczony do jednorazowego, ciggtego, nieinwazyjnego pomiaru
temperatury ciata na gérnej czesci klatki piersiowej za pomocag bezprzewodowej komunikacji z aplikacja
inteligentnego urzadzenia lub zgodnym monitorem pacjenta (np. Masimo Root®, Masimo Rad-97¢).

Urzadzenie Radius T° jest wskazane do jednorazowego, ciggtego pomiaru temperatury ciata u oséb w wieku
5 lat i starszych w szpitalach, placoéwkach szpitalnych oraz w warunkach domowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie czujnikéw Radius T° jest przeciwwskazane u pacjentéw, ktérzy wykazujg reakcje alergiczne na tasme
samoprzylepna.

OPIS

Czujniki Radius T° to zasilane bateryjnie czujniki jednorazowego uzytku, ktére sg przeznaczone do ciggtego
zapewniania temperatur ciata, ktére s przyblizeniami temperatur w ustach. Czujniki sg przyklejane do skéry
pacjenta i w sposob ciaggly przesytajg dane pomiarowe temperatury za posrednictwem komunikacji Bluetooth
do zgodnego urzadzenia lub aplikacji.

Uwaga: Czujniki Radius T° moga by¢ stosowane jedynie ze zgodnymi urzadzeniami lub aplikacjami. Przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢, aby upewnic sie, ze czujniki dziatajg prawidtowo.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI
+ Z czujnikami Radius T° nalezy stosowac jedynie autoryzowane aplikacje firmy Masimo. Stosowanie
z czujnikami Radius T° nieautoryzowanych aplikacji lub urzadzern moze spowodowa¢ brak wyniku lub
nieprawidtowe odczyty.

+ Czujnik Radius T° nie powinien by¢ stosowany jako wytaczna podstawa do podejmowania decyzji
diagnostycznych lub terapeutycznych. Urzadzenie musi by¢ stosowane w oparciu o kliniczne objawy
przedmiotowe i podmiotowe.

+ Czujnik nie powinien nosi¢ widocznych wad, przebarwien ani uszkodzen. Jezeli czujnik jest przebarwiony
lub uszkodzony, nalezy przesta¢ go uzywac. Nigdy nie nalezy stosowac¢ czujnika uszkodzonego lub
z odstonigetymi obwodami elektrycznymi.

+ Czujnika nie nalezy stosowac¢ podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego ani w $rodowisku
rezonansu magnetycznego, poniewaz moze to spowodowac obrazenia fizyczne.

+ Aby unikng¢ ryzyka narazenia, nie nalezy uzywac czujnikéw Radius T° w obecnosci tatwopalnych $rodkéw
znieczulajgcych ani innych substancji palnych w potaczeniu z powietrzem, w Srodowisku o duzej zawartosci
tlenu ani w obecnosci tlenku azotu.

+ Nalezy unika¢ kontaktu z czujnikiem podczas defibrylacji. Defibrylacja moze spowodowa¢ tymczasowaq
utrate odczytéw temperatury.

+ Stosowanie podczas elektrokauteryzacji moze spowodowa¢ brak odczytéw lub nieprawidtowe odczyty
temperatury.

+ Nalezy unika¢ umieszczania czujnika nad uszkodzong skéra, nadmiernym owtosieniem, implantami,
portami, wypetniaczami podskérnymi lub skérnymi oraz tkankg bliznowatg, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtowe odczyty.

+ Nie nalezy stosowa¢ nad rozrusznikami serca lub w ich poblizu, aby unikna¢ potencjalnych zaktécen
komunikacji Bluetooth.

+ Czujnik Radius T° nie powinien by¢ stosowany w poblizu urzadzen elektrycznych, ktére moga wptyna¢ na
prawidtowa prace czujnika.

+ Nalezy sprawdza¢ miejsce czujnika w celu zapewnienia integralnosci skéry oraz unikniecia uszkodzenia lub
podraznienia skory.

+ Nieprawidtowe odczyty moga by¢ spowodowane przez czujniki, ktére nie zostaly umieszczone
w odpowiednim miejscu.

+ Czujnik Radius T° moze nie odzwierciedla¢ rzeczywistej temperatury ciata podczas stosowania u pacjentéw
poddawanych terapii, ktéra moze wptywac¢ na prawidtowg regulacje temperatury ciata (np. hipotermia
terapeutyczna, leki przeciwgorgczkowe).
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+ Unika¢ bezposredniego nagrzewania lub chtodzenia czujnika Radius T°. Miejscowe wystawienie czujnika na
dziatanie temperatury moze spowodowac brak odczytéw lub btedne odczyty.

+ Czujniki czeSciowo odtgczone moga spowodowac brak odczytéw lub niedoktadne odczyty.
+ Gwattowne lub duze zmiany temperatury otoczenia moga spowodowac brak odczytéw lub btedne odczyty.

+ Okresowo sprawdza¢ miejsce zamocowania czujnika pod katem prawidtowego przylegania, aby
zminimalizowac ryzyko niedoktadnosci lub braku odczytéw.

« Zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez producenta, mogg uniewaznic
uprawnienia uzytkownika do obstugi urzadzenia.

+ Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowa¢ ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyng¢ na wydajnosc
i/lub rzetelno$¢ odczytow.

+ Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w ptynach.

+ Nie nalezy podejmowac¢ prob sterylizacji przez napromieniowanie, za pomocg pary wodnej, w autoklawie
ani tlenkiem etylenu, poniewaz spowoduje to uszkodzenie czujnika.

+ Nie nalezy podejmowac préb ponownego uzywania u wielu pacjentéw, przystosowania kabli pacjenta badz
czujnikéw firmy Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania ani poddawania recyklingowi, gdyz procesy
te mogg spowodowac uszkodzenie elementéw elektrycznych, co stwarza ryzyko zagrozenia dla zdrowia
pacjentéw.

* Przenosny sprzet do komunikacji RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nie powinny by¢ stosowane w odlegtosci blizszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci
czujnika Radius T°, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do
pogorszenia wydajnosci tego urzadzenia.

+ Czujnik Radius T° nalezy utrzymywac z dala od sprzetu elektrycznego, ktéry emituje czestotliwosci radiowe,
aby zminimalizowa¢ zaktécenia radiowe. Zaktécenia radiowe mogg spowodowac¢ niedoktadne odczyty lub
ich brak.

+ Zgodnie z miedzynarodowymi wymogami telekomunikacyjnymi, pasma czestotliwosci tego urzadzenia
(2,4 GHz) przeznaczone sg wytgcznie do uzytku wewnetrznego.

INSTRUKCJE
A) Wybor miejsca
+ Przed umieszczeniem czujnika nalezy wybrac po lewej stronie klatki piersiowej miejsce, w ktérym skéra
jest czysta i sucha. Zobacz Ryc. 1.

* Przed umieszczeniem czujnika z miejsca umieszczenia nalezy usung¢ owtosienie, a nastepnie skore
oczyscic i osuszyc.
B) Umieszczenie czujnika
1. Otworzy¢ opakowanie i wyja¢ czujnik.
2. Pociggnac i zdjac plastikowa klapke baterii. Zobacz Ryc. 2.
3. Wyciggna¢ wktadke zwalniajgcg z czujnika. Zobacz Rye. 3.
Uwaga: Unikac kontaktu z odstonietg taSmg samoprzylepna.
4. Umiesci¢ czujnik w wybranym miejscu umieszczenia.
Uwaga: Upewni¢ sie, ze skdra pacjenta jest rozluzniona i nie jest naciggnieta oraz ze pod podktadka czujnika
nie ma fatdéw skoérnych.
5. Zastosowa¢ nacisk wszedzie wokét obwodu czujnika, aby upewni¢ sie, ze tama samoprzylepna dobrze
przylega do skory pacjenta.
C) Parowanie czujnika
1. Po zdjeciu klapki baterii, czujnik jest dostepny do parowania Bluetooth. Zobacz Ryc. 4.
2. State niebieskie Swiatto oznacza, ze czujnik jest podtgczony.
3. Sprawdzi¢ wyswietlacz aplikacji, aby upewnic sie, ze czujnik komunikuje sie prawidtowo.
Uwaga: Pojawienie sie odczytow w aplikacji moze potrwac¢ do 15 minut.
4. Okresowo sprawdza¢, czy czujnik lub aplikacja $wieci statym niebieskim $wiattem, aby potwierdzi¢
podtgczenie.
D) Zmiana umieszczenia czujnika
Uwaga: Czujniki Radius T° sg przeznaczone do zdejmowania i ponownego umieszczania nie wiecej niz jeden
(1) raz w okresie uzytkowania produktu.
1. Oczysci¢ i wysuszy¢ miejsce umieszczenia czujnika.
2. Delikatnie przetrze¢ odstoniety klej czujnika chusteczka z alkoholem i pozostawi¢ do wyschniecia, aby
przywroci¢ whasciwosci przylepne.
3. Wykonac kroki od 1 do 5 powyzej, aby ponownie umiesci¢ czujnik.
C) Zdejmowanie czujnika
1. Delikatnie oderwa¢, aby zdja¢ czujnik z pacjenta.
Uwaga: Usuwanie produktu: Przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji czujnika, jego baterii
i akcesoriow.
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PRZEWODNIK PO LAMPCE WSKAZNIKA / ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Kolor ‘ Czujnik ‘ Opis ‘ Kolejne kroki

+ Potwierdzi¢, ze wyciggana klapka baterii zostata
Brak Swiatta - + Zasilanie czujnika jest wytaczone. usunieta w celu aktywacji baterii.

+ Wymieni¢ czujnik.

. . + Czujnik jest wigczony i czeka na sparowanie + Postepowac zgodnie z instrukcjami, aby sparowac

ZIEIony migajacy z urzadzeniem gtownym. z urzadzeniem gtéwnym.
migajacy | Czujnik czeka na potwierdzenie uzytkownika, ze zadany
Niebieski czujnik zostat sparowany z urzadzeniem giownym. * Zweryfikowa¢ zamocowanie czujnika, aby urzadzenie
cagly || Pomyéine sparowanie czujnika z urzadzeniem gtwnym. | 8towne mogto odbierac dane.
28 + Urzadzenie gtéwne pomysinie odbiera dane.
Pomaraﬁczowy migajgcy |+ Niski poziom natadowania baterii czujnika + Rozwazy¢ wymiane czujnika.

+ Wyczerpana bateria czujnika
Czerwony migajacy |+ Awaria sprzetu lub czujnika, czujnik miga + Wymieni¢ czujnik.
kod awarii ptyty

W celu uzyskania dodatkowej pomocy nalezy skontaktowac sie zpomoca techniczng firmy Masimo pod numerem
(949) 297-7498. Lokalne dane kontaktowe mozna znalez¢ pod adresem: stronie http://service.masimo.com.

DANE TECHNICZNE

Dane techniczne czujnikéw Radius T° sg nastepujace:

+0,1°C (+0,18°F) w zakresie od 25°C do 43°C
(od 77°F do 109,4°F)

Miejsce zatozenia Gorna czesc klatki piersiowej, ponizej lewego obojczyka

Doktadno$¢ pomiaru temperatury

Uzytkowanie produktu / okres eksploatacji baterii Co najmniej 8 dni (192 godziny) ciggtego czasu pracy

Radius T° zwalidowano na 128 uczestnikach w wieku od 5 do 82 lat w odniesieniu do referencyjnego termometru klinicznego.
Populacja wypadata w grupie wiekowej pacjentéw C normy 1SO 80601-2-56 (wiek 5 lat lub wiecej). Wyniki wykazywaty kliniczny
bfqd systematyczny -0,29C (-0,36°F) z granicami zgodnosci < 1,0°C (1,8°F).

WARUNKI SRODOWISKOWE

Temperatura podczas przechowywania/transportu od -20°C do 50°C przy wilgotnosci otoczenia
Temperatura podczas pracy od 10°C do 40°C przy wilgotnosci otoczenia

) i ; od 10% do 95% wilgotnosci wzglednej
Wilgotnos¢ podczas przechowywania/transportu (bez kondensacji) w temperaturze otoczenia

’ ) od 10% do 95% wilgotnosci wzglednej
Wilgotnos¢ podczas pracy (bez kondensacji) w temperaturze otoczenia
Ci$nienie atmosferyczne od 700 do 1060 hPa przy temperaturze i wilgotnosci otoczenia

INFORMACJE NA TEMAT TECHNOLOGII BEZPRZEWODOWE])

Typ Bluetooth Low Energy (BLE)
Szybko$¢ transmisji danych Minimalna czestotliwos¢ przesytania pakietéw 0,0167 Hz (1/60 Hz)
Maks. moc wyjsciowa (EIRP): 9,9 dBm
Typ modulacgji GFSK
Zakres czestotliwosci 2402-2480 MHz
Maksimum wzmocnienia anteny +5,67 dBi

Identyfikatory FCC sg nastepujace: FCC ID: VKF-RADIUST, IC ID: 7362A- RADIUST

PRZESTROGA: W celu utrzymania tacznosci Bluetooth z urzadzeniem gtéwnym nalezy upewnic¢ sie, ze czujnik
Radius T° znajduje sie w okreslonej odlegtosci i w linii wzroku urzgdzenia gtéwnego.

Deklaracja dotyczaca narazenia na promieniowanie o czestotliwosci radiowej: Niniejsze urzgdzenie zostato
zwolnione z obowigzku poddawania testom narazenia na promieniowanie o czestotliwosci radiowej FCC
i granicach narazenia promieniowania RF IC RSS 102, okreslonych dla $rodowiska niekontrolowanego.

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

Uwaga: To urzgdzenie 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 zaktdceniami wywotanymi przez instalacje domowe. To urzgdzenie generuje energie
o czestotliwosci radiowej, korzysta z niej i moze jg emitowac. Dlatego jesli nie jest zainstalowane i uzytkowane
zgodnie z instrukcjami, moze zaktdca¢ 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¢, wigczajgc i wytgczajac urzadzenie), uzytkownik powinien sprébowac
wyeliminowac zaktécenia przez wykonanie jednej lub wiecej spoérod nastepujacych czynnosci:
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+ Zmieni¢ kierunek lub umiejscowienie anteny odbiorczej.
+ Zwiekszy¢ odlegtos$¢ miedzy urzadzeniem a odbiornikiem.
* W celu uzyskania pomocy skonsultowac sie ze sprzedawcg lub doswiadczonym technikiem RTV.
Uwaga: Podczas korzystania z czujnika Radius T° nalezy wzig¢ pod uwage przydziaty czestotliwosci ustalone

przez wtadze lokalne oraz parametry techniczne w celu minimalizacji mozliwosci zaktécen innych urzadzen
bezprzewodowych lub przez nie.

ZALECANE ODLEGLOSCI
ZALECANE ODLEGEOSCI POMIEDZY PRZENOSNYMI | RUCHOMYMI URZADZENIAMI RADIOKOMUNIKACYJNYMI A MEDYCZNYM URZADZENIEM ELEKTRYCZNYM

Medyczne urzadzenie elektryczne przeznaczone jest do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, gdzie kontrolowane sg zaktdcenia spowodowane
promieniowaniem o czestotliwosci radiowej. Klient lub uzytkownik medycznego urzadzenia elektrycznego moze pomdc uniknag¢ zaktécen
elektromagnetycznych, utrzymujgc zalecang ponizej minimalng odlegto$¢ pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami radiokomunikacyjnymi
(nadajnikami) a tym urzadzeniem, biorac pod uwage maksymalng moc urzadzen komunikacyjnych.

SRR AT (e ODLEGLOSC W ZALEZNOSCI OD CZESTOTLIWOSCI NADAJNIKA (M)
WYJSCIOWA NADAJNIKA (W) od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,17*/P d=233*/P
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 1,17 2,33
10 37 7,37
100 1,7 233

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

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

WYTYCZNE ORAZ DEKLARACJA PRODUCENTA — EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Medyczne urzadzenie elektryczne przeznaczone jest do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien
upewnic sie, ze medyczne urzadzenie elektryczne jest uzywane w takim wiasnie Srodowisku.

TEST EMIS)I 2GODNOSC SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE — WYTYCZNE

Emisje fal radiowych (RF)
CISPR 11

Emisje fal radiowych (RF)
CISPR 11

Urzadzenie ME musi emitowac energie elektromagnetyczng w celu wykonywania swojej przewidzianej

Grupa 1 funkji. Pobliski sprzet elektroniczny moze ulec uszkodzeniu.

Klasa B Nadaje sie do uzytku we wszystkich warunkach, w tym w budynkach mieszkalnych.

WYTYCZNE ORAZ DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA
Medyczne urzadzenie elektryczne przeznaczone jest do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien
upewnic sie, ze medyczne urzadzenie elektryczne jest uzywane w takim wtasnie Srodowisku.
POZIOM TESTU WG

TEST ODPORNOSCI NORMY 1EC 60601 POZIOM ZGODNOSCI SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE — WYTYCZNE
Wytadowanie elektrostatyczne Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub wytozone
(ESD) +/- 8 kV kontakt +/- 8 kV kontakt ptytkami ceramicznymi. Jezeli podtogi pokryte sa materiatem

+/- 15 kV powietrze +/- 15 kV powietrze syntetycznym, wilgotnos$¢ wzgledna powinna wynosi¢

EC 61000-4-2 co najmniej 30%.
Pole magnetyczne o czestotliwosci Wytyczne —
sieci zasilajacej (50/60 Hz). 30 A/m 30 A/m Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci zasilajgcej powinno
IEC 61000_]‘?_8J ! utrzymywac sie na poziomie charakterystycznym dla typowych

pomieszczen w typowym $rodowisku szpitalnym.

Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujgce fale o czestotliwosci radiowej nie powinny by¢ stosowane w odlegtosci mniejszej od jakiejkolwiek
czedci medycznego urzadzenia elektrycznego, w tym kabli, niz zalecana odlegto$¢ obliczona z réwnania wtasciwego dla czestotliwosci nadajnika.

POZIOM TESTU WG

TEST ODPORNOSCI NORMY 1EC 60601 POZIOM ZGODNOSCI ZALECANA ODLEGLOSC
Wypromieniowane 10V/m 10 V/m 3,5
czestotliwosci radiowe od 80 MHz d= [E—]\/}_?
1
IEC 61000-4-3 do 2,5 GHz

od 80 MHz do 800 MHz
7

a=[z]ve
E, VP

od 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) wedtug producenta, a d —
zalecana odlegto$¢ w metrach (m).

Natezenie pola wytwarzanego przez state nadajniki
fal radiowych, okreslone w badaniu rozktadu pol
elektromagnetycznych w otoczeniu a, powinno by¢
mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci b.

Moze dojs¢ do zaktocen w poblizu urzadzenia
oznaczonego nastepujacym symbolem:

()
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Uwaga 1: Dla 80 MHz i 800 MHz nalezy przyja¢ wyzsze zakresy czestotliwosci.

Uwaga 2: Powyzsze wytyczne moga nie dotyczy¢ wszystkich sytuacji. Na rozprzestrzenianie sie promieniowania
elektromagnetycznego majg wptyw jego pochtanianie i odbijanie przez budynki, przedmioty i ludzi.

a) Nie mozna w sposob teoretyczny doktadnie przewidzie¢ natezenia pél nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje
przekaznikowe telefonéw radiowych (komérkowych lub bezprzewodowych) oraz naziemne radiostacje ruchome, amatorskie
stacje radiowe, nadajniki radiofoniczne AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne

pod katem stacjonarnych nadajnikéw czestotliwosci radiowej, nalezy przeprowadzi¢ badanie elektromagnetyczne danego
miejsca. Jesli natezenie mierzonego pola w lokalizacji medycznego urzadzenia elektrycznego przekracza powyzsze

poziomy zgodnosci, nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie to dziata poprawnie. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci
nalezy rozwazy¢ dodatkowe $rodki ostroznosci takie jak zmiana ustawienia lub przemieszczenie medycznego urzadzenia
elektrycznego.

b) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno wynosi¢ ponizej [V1] V/m.

DANE TECHNICZNE TESTOWANIA ODPORNOSCI PORTOW ZEWNETRZNYCH NA DZIAtANIE URZADZEN £ACZNOSCI BEZPRZEWODOWE) W ZAKRESIE FAL RADIOWYCH

POZIOM TESTU
CZESTOTLIWOSC | PASMO (A) MAKSYMALNA |  ODLEGLOSC :
TESTOWA (MH2) USEUGA (A) MODULACJA (B) MoC (W) ™) °°'}3m‘)’“'
385 380-395 TETRA 400 Modulacja impulsu (b) 18 Hz | 1,8 0,3 27
FM (c) +/- 5 kHz odchylenie

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 cinUsoidaine 1 Kiz 2 03 28
710 .
745 704-787 Pasmo LTE 13,17 g’!&dﬁfﬂa impulsu (b) 0,2 03 9
780
510 dul Isu (b

GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, | Modulacja impulsu (b)
870 800-960 CDMA 850, pasmo LTE 5 18 Hz 2 03 28
930
1720 GSM 1800; C 900; GSM 1900 dul Isu (b

M 1 ; CDMA 1 ; GSM 1 3 Modulacja impulsu (b)

1845 1700-1990 | BECT; pasmo LTE 1, 3. 4. 35; UMTS 217 Hz 2 03 28
1970

Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, Modulacja impulsu (b)
2450 2400-2570 | pEip 2450, pasmo LTE 7 217 Hz 2 03 28
5240 .
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n g’!&dﬁfqa impulsu (b) 0,2 03 9
5785

Uwaga: Jezeli konieczne jest osiagniecie POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegtoé¢ miedzy antena przesytajaca i SPRZETEM ME lub SYSTEMEM ME moze
by¢ zmniejszona do 1 m. Odlegtos¢ testowa 1 m jest dopuszczalna przez norme IEC 61000-4-3.

(a) W przypadku niektdrych ustug uwzglednione sa jedynie czestotliwosci tacza wysytajgcego.

(b) Czestotliwo$¢ nosna powinna by¢ modulowana przy uzyciu 50% cyklu pracy sygnatu fali prostokatnej.

(c) Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowac¢ 50% modulacje impulsu przy 18 Hz, poniewaz chociaz nie stanowi to faktycznej modulacji,
bytoby to najgorszym przypadkiem.

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytgcznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie
z instrukcjami dotgczonymi do produktéw firmy Masimo bedg wolne od wad materiatowych i wykonawczych
przez okres szesciu (6) miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sg objete gwarancjg dotyczacg wytgcznie
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 HANDLOWE] LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY
MASIMO ORAZ WYLACZNYM UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANC]I
BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANC]JI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi
dostarczonej z produktem lub ktéry byt przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku
badZ uszkodzenia przez czynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt
podiaczony do nieprzeznaczonego do tego celu aparatu lub systemu, modyfikowany lub rozmontowany badz
ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do czujnikéw ani kabli pacjenta, ktére zostaty
przetworzone, odnowione lub odtworzone.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY ANIJAKIEJKOLWIEK
INNEJ OSOBY ZA ZADNE PRZYPADKOWE, POSREDNIE, SPECJALNE ANI WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH
OGRANICZEN ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIE) MOZLIWOSCI. FIRMA
MASIMO NIE PONOSIW ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCIWYNIKAJACE) ZE SPRZEDANIAJAKICHKOLWIEK
PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN)
PRZEKRACZAJACE] 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 ZOSTAE PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY
LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZE) CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA
JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTORE] WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA
PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYtACZYC W DRODZE UMOWY.
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BRAK DOROZUMIANE] LICENCJI

Niniejsze czujniki przeznaczone dla jednego pacjenta sg licencjonowane nabywcy zgodnie z patentami
posiadanymi przez firme Masimo wyfgcznie do stosowania u jednego pacjenta. Zgoda na wymienione warunki
lub uzycie niniejszego produktu oznacza, ze uzytkownik rozumie oraz akceptuje, iz nie jest udzielana zadna
licencja na stosowanie niniejszego produktu u wiecej niz jednego pacjenta.

Po uzyciu przez jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.

Zakup lub posiadanie niniejszego czujnika nie niesie ze sobg zadnej wyrazonej lub dorozumianej licencji na
stosowanie tego czujnika z jakimkolwiek urzgdzeniem, ktére nie zostato oddzielnie autoryzowane do stosowania
z czujnikami Masimo.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA
SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYEACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

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

W przypadku powaznego wypadku zwigzanego z produktem nalezy powiadomi¢ wtasciwy organ w swoim kraju
i producenta.
Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA

Oddzielna zbiérka sprzetu Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedat

Przestrzegac instrukgji obstugi E elektrycznego i elektronicznego Rx ONLY | tego urzgdzenia wytganie lekarzowi lub na

— (WEEE). 1lecenie lekarza

Zapoznac sie z instrukcja obstugi LOT Kod serii > Inak 2g0dnosci 2 wymogami Unii Europejskiej
Numer katalogowy Autoryzowany przedstawiciel

Producent (numer modelu) [EC|REP] na terenie Wspélnoty Europejskiej

Data produkgji . .

RRRR-MIVLDD Numer referencyjny Masimo Produkt niejatowy

Termin wainosci

Ograniczenie wilgotnosci @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania
RRRR-MM-DD

podczas przechowywania lateksu naturalnego

Ograniczenie ciénienia
atmosferycznego

Nie uzywac ponownie / Wytacznie do
utytku przez jednego pacjenta

==
(]

Masa ciata

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, i zapoznac sie
1instrukeja uzytkowania,

Zakres temperatury podczas przechowywania

.k?

Przestroga

Licencja FCC (Federal Communications
Commission)

O >k E B
v @ Qe 5 [

Bluetooth ? Przechowywac w suchym miejscu

f" Wielokrotne uiycie przez Oznacza jednostke zarejestrowang Ochrona przed praedostawaniem sie zzsek
\J'F) jednego pacjenta FCC |D jako urzadzenie radiowe | P24 i::#ry::k\ustrumlemam\ wody 2 dovolnego
Instrukeje / wskazéwki dotyczace korzystania /
Wyrdb medyczny Unikatowy identyfikator urzadzenia podreczniki sg dostepne w formacie
S, elektronicznym na stronie
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
”0‘ Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji
Importer %ﬂ Dystybutor elektronicznej nie jest dostgpna we

wszystkich krajach.

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

Masimo, 9 Rad-97 oraz Root sg zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi Masimo Corporation.

Radius T° jest znakiem towarowym firmy Masimo Corporation.

Wszystkie inne wymienione tu produkty, logo lub nazwy firm moga by¢ znakami towarowym i/lub zarejestrowanymi znakami towarowymi nalezacymi do
odpowiednich firm.
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Radius T°" @

Termometru purtabil

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Utilizare numai pentru un singur pacient @ Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

Tnainte de a folosi acest senzor, utilizatorul trebuie s3 citeascs si sd inteleagd manualul de utilizare privind dispozitivul
sau aplicatia si aceste instructiuni de utilizare.

INDICATII

Termometrul purtabil Radius T°™ este un dispozitiv de unica folosintd, destinat mdsurarii neinvazive continue
a temperaturii corporale pe partea superioara a pieptului, prin intermediul comunicarii fara fir cu o aplicatie
pentru dispozitive inteligente sau cu un dispozitiv de monitorizare compatibil pentru pacienti (de exemplu,
Masimo Root® Masimo Rad-97°®).

Radius T° este un dispozitiv de unica folosintd, destinat masurarii continue a temperaturii corporale in cazul
persoanelor cu varsta de minimum 5 ani, in spitale, unitati de tip spitalicesc si in medii casnice.

CONTRAINDICATII

Senzorii Radius T° sunt contraindicati pentru pacientii care manifesta reactii alergice la banda adeziva.

DESCRIERE

Senzorii Radius T° sunt senzori de unica folosintd, alimentati cu baterie, conceputi pentru a furniza incontinuu
temperaturile corporale care sunt aproximari ale temperaturilor masurate pe cale orala. Senzorii sunt lipiti pe
pielea pacientului pentru a transmite ncontinuu la un dispozitiv compatibil sau o aplicatie compatibild date
obtinute prin masurarea temperaturii prin comunicare Bluetooth.

Nota: Senzorii Radius T° trebuie utilizati doar cu dispozitive sau aplicatii compatibile. Pentru a asigura
functionarea corecta a senzorului, verificati compatibilitatea acestuia Tnainte de utilizare.

AVERTISMENTE ATENTIONARI SI NOTE
Utilizati numai aplicatii autorizate de Masimo cu Radius T°. Utilizarea unor aplicatii sau dispozitive
neautorizate cu Radius T° poate duce la lipsa valorilor mdsurate sau la valori masurate incorecte.

+ Senzorul Radius T° nu trebuie sa fie utilizat ca singurul criteriu pentru diagnostic sau luarea unor decizii
privind tratamentul. Trebuie sa fie folosit tinand cont de semnele clinice si simptome.

+ Senzorul trebuie sa fie lipsit de defecte vizibile, decolorare si urme de deteriorare. Daca senzorul este
decolorat sau deteriorat, intrerupeti utilizarea. Nu utilizati niciodata un senzor deteriorat sau unul care are
circuitele electrice expuse.

* Nu utilizati senzorul Tn timpul unei scanari prin RMN sau intr-un mediu RMN, deoarece aceasta actiune
poate duce la vatamare corporala.

+ Pentru a evita riscul de expunere, nu utilizati senzorii Radius T° in prezenta unor anestezice inflamabile
sau a altor substante inflamabile In combinatie cu aer, medii imbogatite cu oxigen sau protoxid de azot.

« Evitati contactul cu senzorul in timpul defibrilarii. Defibrilarea poate duce la pierderea temporara a valorilor
masurate.

+ Utilizarea in timpul electrocauterizarii poate cauza lipsa valorilor masurate sau valori mdsurate incorecte
ale temperaturii.

+ Evitati plasarea senzorului pe pielea supusa unor riscuri, par excesiv, implanturi, orificii, materiale de
umplere subcutanate sau dermice ori tesut cicatricial, deoarece aceastd actiune poate rezulta in valori
masurate incorecte.

+ Pentru a evita orice interferentd posibild cu comunicarea prin Bluetooth, nu aplicati senzorul peste
stimulatoare cardiace sau in apropierea acestora.

+ Senzorul Radius T° nu trebuie sa fie utilizat Tn apropierea unor echipamente electrice care pot afecta
capabilitatea senzorului de a functiona corect.

+ Verificati locul in care este aplicat senzorul pentru a va asigura de integritatea pielii si a evita lezarea sau
iritarea acesteia.

+ Senzorii care nu sunt plasati pe un loc corespunzator de aplicare pot cauza valori mdsurate incorecte.

+ Este posibil ca senzorul Radius T° sa nu reflecte temperatura corporala reala cand este folosit pe pacienti
supusi unor tratamente care pot influenta reglarea normald a temperaturii lor (de ex., hipotermie
terapeutica, antipiretice).

+ Evitati ncalzirea directa sau racirea directd a senzorului Radius T°. Expunerea localizata a senzorului la
temperatura poate rezulta in lipsa valorilor masurate sau in valori masurate incorecte.

+ Senzorii care se desprind partial pot duce la lipsa valorilor masurate sau la valori masurate incorecte.
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+ Schimbarile rapide sau mari ale temperaturii ambiante pot cauza lipsa valorilor masurate sau valori
madsurate incorecte.

+ Verificati periodic locul in care este aplicat senzorul pentru a asigura aderenta corespunzatoare in scopul
minimizarii riscului de valori masurate incorecte sau de lipsa a acestora.

+ Schimbarile sau modificarile care nu sunt aprobate in mod expres de producator pot duce la anularea
autorizatiei utilizatorului de a folosi echipamentul.

+ Nu modificati si nu transformati senzorul Tn niciun fel. Transformarile sau modificdrile pot afecta
performanta si/sau precizia.

+ Pentru a preveni deteriorarea, nu udati si nu scufundati senzorul in nicio solutie lichida.

+ Nu Tncercati sa sterilizati senzorul prin iradiere, la aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena, deoarece
aceasta actiune 1l va deteriora.

* Nu incercati sa reutilizati pe mai multi pacienti, sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii
Masimo sau cablurile pentru pacient, deoarece aceste actiuni pot afecta componentele electrice si pot duce
la vatdmarea pacientului.

+ Echipamentele de comunicatii prin RF portabile (inclusiv componentele periferice, cum ar fi cablurile de
antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inchi) fata de nicio parte
a senzorului Radius T°, inclusiv de cablurile specificate de producator. In caz contrar, performanta acestui
echipament poate fi afectata.

+ Pentru a minimiza interferenta radio, pastrati senzorul Radius T° la distantd de echipamente electrice
care emit energie de radiofrecventd. Interferenta radio poate duce la valori masurate inexacte sau la lipsa
acestora.

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

INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului
+ Alegeti un loc de pe partea laterala a pieptului in care pielea este curatata de reziduuri si uscata inainte
de aplicarea senzorului. Consultati Fig. 1.

+ Locul trebuie sa fie lipsit de par, curatat de reziduuri si uscat inainte de aplicarea senzorului.

B) Aplicarea senzorului
1. Deschideti pachetul si scoateti senzorul.
2. Trageti si indepartati limba de plastic a bateriei. Consultati Fig. 2.
3. Dezlipiti folia antiadeziva de pe senzor. Consultati Fig. 3.
Nota: Evitati contactul cu adezivul expus al senzorului.
4. Plasati senzorul pe locul de aplicare ales.
Nota: Asigurati-va cd pielea pacientului este relaxata si nu este intinsa in niciun fel, precum si ca nu exista
pliuri ale pielii sub suportul senzorului.
5. Apasati Tn jurul perimetrului senzorului pentru a va asigura ca adezivul este bine fixat pe pielea pacientului.
C) Interconectarea senzorului
1. Dupa indepadrtarea limbii bateriei, senzorul poate fi interconectat prin Bluetooth. Consultati Fig. 4.
2. Un indicator luminos albastru aprins fix semnaleaza ca senzorul este conectat.
3. Verificati afisajul aplicatiei pentru a va asigura ca senzorul comunica corect.
Nota: Afisarea valorilor masurate n aplicatie poate dura pana la 15 minute.
4. Verificati periodic dacd pe senzor sau in aplicatie se aprinde un indicator albastru aprins fix care confirma
conectarea.
D) Reaplicarea senzorului
Nota: Senzorii Radius T° sunt conceputi pentru a fi indepartati si reaplicati maximum o (1) data pe durata
de viata a produsului.
1. Curatati si uscati locul de aplicare a senzorului.
2. Stergeti cu grija adezivul expus al senzorului cu un tampon cu alcool si [dsati-l sa se usuce pentru a restabili
proprietdtile adezive ale acestuia.
3. Urmati pasii de la 1 pand la 5 de mai sus pentru a reaplica senzorul.
E) indepartarea senzorului
1. Dezlipiti cu grija senzorul pentru a-l indeparta de pe pacient.
Nota: Eliminarea produsului: Respectati legile locale privind eliminarea senzorului, bateriilor si a accesoriilor
sale.
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GHID PRIVIND INDICATORUL LUMINOS / DEPANAREA

Culoare ‘ Senzor ‘ Descriere ‘ Pasii urmatori
Nicio + Pentru a activa bateria, asigurati-va ca limba bateriei a
. - + Senzorul este oprit. fost scoasa.
lumina * Inlocuiti senzorul.
. . + Senzorul este pornit si asteapta interconectarea cu + Urmati instructiunile privind interconectarea cu
Verde intermitent | i chozitivul gazda. dispozitivul gazda.

+ Senzorul asteapta ca utilizatorul s& confirme faptul ca

intermitent | senzorul dorit a fost interconectat la dispozitivul gazda. X . o .
Albast — — - — + Asigurati-va ca senzorul este fixat in asa fel incat
astru + Interconectarea senzorului si a dispozitivului gazda a fost dispozitivul gazda sa poata primi date.
fix realizatd cu succes.
+ Dispozitivul gazda primeste cu succes datele.
Portocaliu | intermitent | « Nivelul bateriei senzorului este redus + Luati in considerare inlocuirea senzorului.

+ Bateria senzorului este descarcata
Rosu intermitent | « Eroare hardware sau a senzorului; placa senzorului « Inlocuiti senzorul.
palpaie conform codului de eroare

Pentru ajutor suplimentar, contactati serviciile tehnice Masimo la (949) 297-7498. Date de contact la nivel local
pot fi gasite la: http://service.masimo.com.

SPECIFICATII

Senzorii Radius T° au urmatoarele specificatii:

+0,1°C (+0,18°F) n intervalul cuprins intre 25°C si 43°C
(intre 77°F si 109,4°F)

Locul aplicarii Partea superioara a pieptului, sub clavicula stanga

Precizia masurarii temperaturii

Durata de viata a produsului / Autonomia bateriei Minimum 8 zile (192 de ore) de functionare continua

Senzorul Radius T° a fost validat pe 128 de subiecti cu varste cuprinse intre 5-82 de ani, comparand rezultatele cu cele
obtinute cu un termometru clinic de referintd. Populatia de subiecti s-a incadrat in grupul de varsta a subiectilor C conform
standardului ISO 80601-2-56 (5 ani sau mai mari). Conform rezultatelor, existd o eroare sistematicd clinicd de -0,2°C
(-0,36°F) cu limite ale acordului < 1,00C (1,89).

CARACTERISTICI DE MEDIU

Temperatura de depozitare/transport Intre -20°C si 50°C, la umiditate ambianta

Temperatura de functionare ntre 10°C si 40°C, la umiditate ambianta

Umiditate de depozitare/transport Tntre 10% UR si 95% UR (far& condensare), la temperatura ambianta

Umiditate de functionare ntre 10% UR si 95% UR (f&ra condensare), la temperatura ambianta

Presiune atmosferica Tntre 700 hPa si 1060 hPa, la temperatura si umiditate ambiante
INFORMATII PRIVIND TEHNOLOGIA FARA FIR

Tip Energie redusa Bluetooth

Viteza de transmitere a datelor Viteza a pachetului minim de 0,0167 Hz (1/60 Hz)

Putere max. de iesire (Putere efectiv radiata): 9,9 dBm

Tip de modulatie GFSK

Intervalul de frecventa 2402-2480 MHz

Amplificare maxima antena +5,67 dBi

Identificatoarele FCC sunt urmatoarele: ID FCC: VKF-RADIUST, ID IC: 7362A- RADIUST

ATENTIE: Pentru a mentine conectivitatea prin Bluetooth cu dispozitivul gazda, asigurati-va ca senzorul Radius
Te se afla la distanta specificata si in linia vizuala a dispozitivului gazda.

Declaratie privind expunerea la radiatii de RF: Acest echipament a fost scutit de testarea privind expunerea la
radiatii de RF FCC si limitele de expunere la radiatii de RF IC RSS 102 prevazute pentru un mediu necontrolat.
Nota: Acest dispozitiv este Tn conformitate cu articolul 15 din regulile FCC si cu specificatiile RSS Industry Canada
privind produsele scutite de licentd. Utilizarea face obiectul urmatoarelor doua conditii: (1) acestui dispozitiv
nu 7i este permis sa creeze o interferenta negativa si (2) acest dispozitiv trebuie sd accepte orice interferenta
primitd, chiar daca ii determina o functionare nedorita.

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 rezonabild Tmpotriva
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-un anumita instalatie. In cazul in care acest echipament cauzeaza interferente negative
care influenteaza receptia radio sau video, fapt care poate fi determinat prin oprirea si pornirea echipamentului,
este Tncurajata corectarea interferentelor printr-una sau mai multe dintre urmdatoarele metode:
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+ Reorientati sau repozitionati antena de receptie.
+ Madriti distanta dintre echipament si receptor.
+ Consultati distribuitorul sau un tehnician radio/TV cu experienta.

Nota: Cand utilizati senzorul Radius T° trebuie sa tineti cont de valorile benzii de frecventa alocate de guvernul

local si parametrii tehnici pentru a minimiza posibilitatea de interferenta trimisa catre / primita de la alte
dispozitive fara fir.

DISTANTELE DE SEPARARE RECOMANDATE

DISTANTA DE SEPARARE RECOMANDATA INTRE ECHIPAMENTELE DE COMUNICATII PRIN RF PORTABILE S| 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.

1 DISTANTA DE SEPARARE N FUNCTIE DE FRECVENTA TRANSMITATORULUI (M)
PUTEREA DE IESIRE NOMINALA = - - - = - - >
MAXIMA A TRANSMITATORULUI (W) | Intre 80 MHZz 5i 800 MHz Intre 800 MHz si 2,5 GHz
’ d=1,17*VP d=233*VP
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 117 2,33
10 3,7 737
100 17 233

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

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 pe structuri,
obiecte si persoane.

INDICATII §1 DECLARATIA PRODUCATORULUI - EMISII ELECTROMAGNETICE

Aparatul electromedical a fost proiectat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului electromedical

trebuie sa se asigure ca va fi utilizat in acest tip de mediu.

TEST DE EMISII | CONFORMITATE MEDIUL ELECTROMAGNETIC - INDICATII

Emisii prin RF Grupa 1 Pentru a-si indeplini functia preconizata, aparatul electromedical trebuie sa emita energie electromagnetica.
CISPR 11 P Echipamentele electronice din apropiere pot fi afectate.

Emisii prin RF . N U . L

CISPR 11 ClasaB Poate functiona in orice cladire, inclusiv la domiciliu.

INDICATII §I DECLARATIA PRODUCATORULUI - IMUNITATE ELECTROMAGNETICA

Aparatul electromedical a fost proiectat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului electromedical
trebuie sa se asigure ca va fi utilizat in acest tip de mediu.

NIVEL DE TESTARE NIVEL DE
TEST DE IMUNITATE 1EC 60601 CONFORMITATE MEDIUL ELECTROMAGNETIC - INDICATII

Descarcare electrostatics (DES) | +/- 8 kV la contact | +/-8 kV la contact | Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi ceramice. Daca
podelele sunt acoperite cu material sintetic, umiditatea relativa trebuie

IEC 61000-4-2 +/-15kV in aer +/-15kV in aer s fie de cel putin 30%.
Camp magnetic frecventa Indicatii -
de retea (50/60 Hz) 30A/m 30A/m Campurile magnetice determinate de frecventa de retea trebuie sa fie la

IEC 61000-4-8 nivelul caracteristic unei amplasari tipice intr-un mediu tipic spitalicesc.

Echipamentele portabile si mobile de comunicatii prin RF trebuie utilizate la o distanta de aparatul electromedical, inclusiv de cabluri, cel putin egala cu
distanta de separare recomandata calculata prin ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului.

NIVEL DE TESTARE NIVEL DE 5
TEST DE IMUNITATE 1EC 60601 CONFORMITATE DISTANTA DE SEPARARE RECOMANDATA
. o 10 V/m 35
mresou: | 10Vm | =[]
si 2,5 GHz

ntre 80 MHz si 800 MHz
7

a=[z]ve
E, VP

Tntre 800 MHz si 2,5 GHz

unde P este puterea maxima nominala de iesire

a transmitatorului, exprimata in wati (W), conform
fabricantului transmitatorului, iar d este distanta de
separare recomandatd, exprimata in metri (m).

Intensitatile cAmpurilor generate de la transmitatoare RF
fixe, conform masuratorilor electromagnetice efectuate la
fata locului a, trebuie sa fie sub nivelul de conformitate din
fiecare interval de frecventa b.

Este posibil sa apara interferente in apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

(<g))
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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 pe structuri, obiecte si persoane.

a) Intensitatile campurilor electrice generate de transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefonie
(celulara/fara fir) si aparate mobile de comunicatie prin radio, dispozitive de radioamatori, transmisiile radio pe benzile AM
si FM si statiile de emisie TV nu pot fi prevazute cu precizie in mod teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat
de transmitdtoare RF fixe, trebuie considerata efectuarea unui studiu electromagnetic la fata locului. Daca intensitatea
campului masurata in locul in care se utilizeaza aparatul electromedical depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de
mai sus, aparatul electromedical trebuie supravegheat pentru a verifica functionarea normala a acestuia. Daca se observa

o functionare anormala, este posibil sa fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea aparatului
electromedical.

b) In intervalele de frecvent& de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie sa fie sub [V1] V/m.

SPECIFICATII PRIVIND TESTAREA PENTRU IMUNITATEA ORIFICIULUI DE PE CARCASA LA ECHIPAMENTELE DE COMUNICATII FARA FIR PRIN RF

i | NIVEL PENTRU
FRECVENTA | BANDA (A) PUTERE DISTANTA |  TESTUL DE
TESTARI] (MHZ) SERVIEIRY MODMEATIELE) MAXIMA (W) (M) IMUNITATE
(V/M)
385 380-395 TETRA 400 Modulatia impulsurilor (b) 18 Hz | 1,8 03 27
FM (c), deviatie de +/- 5 kHz,

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 v (), deviatie 2 03 28
710 — _
745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulatia impulsurilor (o) 02 03 9
780
810

GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, | Modulatia impulsurilor (b)
870 800-960 CDMA 850, banda LTE 5 18 Hz 2 03 28
930
1720

GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; Modulatia impulsurilor (b)
1845 1700-1990 | DECT, banda LTE 1, 3.4.35: UMTS | 217 Hz 2 03 28
1970

Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, Modulatia impulsurilor (b)
2450 2400-2570 | REID 2450, banda LTE 7 217 Hz 2 03 28
5240 — _
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n 2"1"7"&'2'3“3 impulsurilor (b) 02 03 9
5785

Nota: Daca este necesara obtinerea NIVELULUI PENTRU TESTUL DE IMUNITATE, distanta dintre antena transmitatoare si APARATUL ELECTROMEDICAL
sau SISTEMUL ELECTROMEDICAL poate fi redus la 1 m. Distanta de test de 1 m este permisa conform standardului IEC 61000-4-3.

(a) Pentru anumite servicii, sunt incluse doar frecventele legaturii ascendente.

(b) Purtatorul de sarcina trebuie modulat utilizand un semnal de emisiune patrat cu frecventa de lucru de 50%.

(c) Ca alternativa a modulatiei FM, poate fi folosita o modulatie prin impulsuri de 50% la 18 Hz deoarece, chiar dacé nu reprezinta modulatia reald, poate
fi utilizata n cel mai rau caz.

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 si de executie
pentru o perioadd de sase (6) luni. In cazul produselor de unicd folosinta, garantia acoperd 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 1l 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 incalcand 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
instrument sau sistem necompatibil, a fost modificat, dezasamblat sau reasamblat. Aceasta garantie nu se
aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate, reconditionate sau reciclate.

IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU
DE CATRE ORICE ALTA PERSOANA PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE INCIDENTALE, INDIRECTE, SPECIALE SAU
SUBSIDIARE (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 N
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, N BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.
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NICIO LICENTA IMPLICITA

Licenta pentru acest senzor pentru un singur pacient va este oferitd in baza brevetelor obtinute de Masimo
pentru utilizare pentru un singur pacient. Prin acceptarea sau utilizarea acestui produs, recunoasteti si sunteti
de acord ca nu este oferita nicio licenta pentru utilizarea acestui produs pentru mai multi pacienti.

Dupa utilizarea pentru un singur pacient, eliminati senzorul.
Achizitionarea sau detinerea acestui senzor nu asigura nicio licentd implicita sau expresa pentru utilizarea
acestui senzor cu niciun dispozitiv care nu este aprobat separat pentru a fi folosit cu senzorii Masimo.

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 ntalniti orice incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competenta din tara dvs. si producatorul.
Pe produs sau pe eticheta produsului pot apdrea urmatoarele simboluri:

DEFINITIE

Urmati instructiunile de utilizare

DEFINITIE

Echipamentele electrice si electronice
trebuie colectate separat (DEEE).

DEFINITIE

Legea federald (S.U.A.) permite vanzarea
acestui dispozitiv numai de catre un medic sau
la comanda acestuia

Consultati instructiunile de utilizare

Codul lotului

Marcd de conformitate pentru
Uniunea Europeand

Numdr de catalog

Reprezentant autorizat in

Producator (numdr model) Comunitatea Europeand
Data fabricatiei . .
AALLTZ Numérul de referintd Masimo Produs nesteril

Ase utiliza pand la
AMM-LL-ZZ

Limite umiditate de depozitare

Nu confine latex din cauciuc natural

Anuse reutiliza / Utilizare pentru
un singur pacient

Limitd presiune atmosfericd

==
o

Greutate corporald

Atentie

Nu folositi produsul daca ambalajul
este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Interval temperaturd de depozitare

O>®wEE B QD

Licen(d din partea Comisiei federale
de comunicatii (FCC)

Bluetooth

Ase mentine uscat

D)

Un singur pacient - mai multe utilizari

Identificd unitatea care a fost
Inregistratd ca dispozitiv radio

P24

Protectie impotriva patrunderii particulelor si
stropilor de apd din orice directie

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al dispozitivului

@[z

Importator

R

Distribuitor

ndics,

©

Instrucfiunile 7 Tnstruciunile de

utilizare / Manualele sunt disponibile

in format electronic la adresa
http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: instructiunile de utilizare in
format electronic nu sunt disponibile

in toate tdrile.

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, §, Rad-97 si Root sunt marci comerciale inregistrate federal ale companiei Masimo Corporation.
Radius T° este 0 marca comerciala a companiei Masimo Corporation.
Toate celelalte produse, logouri sau nume de companii mentionate in acest document pot fi marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate detinute
de companiile lor respective.
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Radius T°"

Nositelhy teplomer

NAVOD NA POUZITIE

® Len pre jedného pacienta @ Pri vyrobe sa nepouZil prirodny gumovy latex. Nesterilné

Pred pouZitim tohto senzora si pouZivatel musi precitat prirucku pre obsluhu zariadenia alebo aplikacie a ndvod na
pouZitie a porozumiet im.

INDIKACIE
Nositelny teplomer Radius T°™ je urfeny na jednorazové, nepretrzité neinvazivne meranie telesnej teploty na

hornej Casti hrudnika prostrednictvom bezdrétovej komunikacie s aplikaciou inteligentného zariadenia alebo
kompatibilnym pacientskym monitorom (napr. Masimo Root®, Masimo Rad-97¢).

Radius T° je ur€eny na jednorazové, nepretrzité merania telesnej teploty osdb vo veku od 5 rokov v nemocniciach,
zariadeniach nemocni¢ného typu a v domacom prostredi.

KONTRAINDIKACIE

Senzory Radius T° su kontraindikované u pacientov, ktori maju alergické reakcie na adhezivnu pasku.

OPIS

Senzory Radius T° suU jednorazové senzory s batériovym napdjanim, ur¢ené na nepretrZité meranie telesnej
teploty, ktord je aproximdciou teploty v Ustnej dutine. Senzory sa lepia na pokoZku pacienta a nepretrzite
prenasaju Udaje o teplote prostrednictvom rozhrania Bluetooth do kompatibilného zariadenia alebo aplikacie.

Poznamka: Senzory Radius T° sa smuU pouZivat len s kompatibilnymi zariadeniami alebo aplikaciami. Pred
pouZzitim skontrolujte kompatibilitu, aby ste zabezpecili spravne fungovanie senzora.

VYSTRAHY UPOZORNENIA A POZNAMKY
So senzorom Radius T° pouZivajte iba autorizované aplikdcie Masimo. PouZivanie neautorizovanych
aplikacii alebo zariadeni so senzorom Radius T° mdZe mat za nasledok nezobrazovanie hodndt alebo
zobrazovanie nespravnych hodnét.

+ Senzor Radius T° by sa nemal pouzivat ako jediny zdroj informécii pre diagnézu alebo rozhodnutie o terapii.
Pri jeho pouZiti je nevyhnutné zaroven posudit klinické priznaky a symptémy.

+ Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poSkodenia. Ak m& senzor zmenenu
farbu alebo je poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouZivajte senzor, ktory je poskodeny alebo ma
nechranené elektrické casti.

+ Senzor nepouZivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouZiva,
pretoZze moze dojst k fyzickej ujme.

+ Senzory Radius T° nepouZivajte v pritomnosti horlavych anestetik ani inych horlavych latok v kombinacii
so vzduchom, prostrediami obohatenymi kyslikom ani oxidom dusnym, aby ste zabranili riziku expozicie.

+ DAvajte pozor, aby ste sa senzora nedotkli pocas defibrilacie. Defibrildcia mdZe spdsobit doc¢asnu stratu
hodnét teploty.

+ PouZitie pocas elektrokauterizacie mdZe mat za nasledok nezobrazovanie hodnét alebo zobrazovanie
nespravnych hodnét teploty.

+ Senzor neumiestiiujte na poSkodenu pokoZzku, nadmerné ochlpenie, implantaty, porty, podkozné alebo
dermalne vyplne alebo jazvy, pretoZe to mdZze viest k zobrazovaniu nespravnych hodnét.

+ Neumiestriujte ho nad kardiostimuldtory ani do ich blizkosti, aby ste predisli pripadnému ruseniu
komunikacie cez rozhranie Bluetooth.

+ Senzor Radius T° by sa nemal pouZivat v blizkosti elektrickych zariadeni, ktoré mézu ovplyvnit spravnu
funkciu senzora.

+ Miesto pod senzorom kontrolujte, aby ste sa presvedcili o celistvosti pokoZzky a vyhli sa jej poSkodeniu
alebo podrazdeniu.

+ Nespravne hodnoty mozu byt spdsobené umiestnenim senzora na nevhodné miesto.

+ Udaj zo senzora Radius T° nemusi zodpovedat skuto¢nej telesnej teplote, ak sa pouZiva u pacientov
podstupujucich liecbu, ktord méze menit ich normalnu regulaciu teploty (napr. terapeutickd hypotermia,
antipyretika).

* Vyhnite sa priamemu zahrievaniu alebo chladeniu senzora Radius T°. Lokalne vystavenie senzora teplote
mdZe mat za nasledok nezobrazovanie hodnét alebo zobrazovanie nespravnych hodnét.

« Ciasto¢né uvolnenie senzora moéZe mat za nasledok nezobrazovanie hodnét alebo zobrazovanie
nespravnych hodnot.

+ Rychle alebo velké zmeny teploty okolia m6Zu mat za nasledok nezobrazovanie hodnét alebo zobrazovanie
nespravnych hodnot.
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+ Pravidelne kontrolujte prilnavost v mieste pod senzorom s cielom minimalizovat riziko nepresnych alebo
Ziadnych nameranych hodnét.

+ Zmeny alebo Upravy, ktoré nie su vyslovne schvalené vyrobcom, by mohli by viest k strate opravnenia
pouZivatela obsluhovat zariadenie.

+ Senzor nijakym spdsobom neupravujte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.
+ Senzor nenamacajte ani neponarajte do Ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.

+ Senzor sa nepokusajte sterilizovat oZarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom, pretoZe sa poskodi.

+ Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte opakovane pouZzivat u viacerych pacientov, regenerovat,

opravovat ani recyklovat. Tieto procesy moézu poskodit elektrické casti a potencialne viest k zraneniu
pacienta.
+ Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su anténne kable a externé

antény) by sa nemali pouZivat blizSie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek ¢asti senzora Radius T° vratane
vyrobcom urcenych kablov. V opa¢nom pripade by mohlo dojst k zhorSeniu funkénosti tohto zariadenia.

+ Senzor Radius T° neumiestfiujte do blizkosti elektrického zariadenia, ktoré vyzaruje radiofrekvencny signal,
aby bolo radiové rusenie ¢o najmenSie. Radiové ruSenie modze mat za nasledok nezobrazovanie hodnét
alebo zobrazovanie nepresnych hodnot.

+ V sulade s medzindrodnymi telekomunika¢nymi poZiadavkami su frekvenéné pasma tohto zariadenia
(2,4 GHz) urcené len na pouZitie v uzavretych objektoch.

POKYNY
A) Vyber miesta
+ Zvolte miesto na lavej strane hrudnika, kde je koZa pred umiestnenim senzora ocistenad od necistot
a sucha. Pozrite si obr. €. 1.
+ Pred nasadenim senzora by zvolené miesto malo byt bez chipkov a malo by sa ofistit od necistdt
a vysusit.

B) Umiestnenie senzora
1. Otvorte obal a vyberte senzor.
2. Vytiahnite a odstrante plastovy pasik batérie. Pozrite si obr. €. 2.
3. Zo senzora odlUpnite kryciu féliu. Pozrite si obr. €. 3.
Poznamka: Zabrante kontaktu s odkrytou adhezivnou plochou senzora.
4. Senzor umiestnite na zvolené miesto.
Poznamka: Uistite sa, Ci je pokoZka pacienta uvolnena a ¢i nie je natiahnutd a ¢&i sa pod poduskou senzora
nenachdadzaju Ziadne kozné zahyby.
5. Senzor pritlacte okolo obvodu, aby ste zaistili pripevnenie adhezivnej plochy k pokoZke pacienta.
C) Sparovanie senzora
1. Po vybrati pésika batérie je senzor k dispozicii na sparovanie cez rozhranie Bluetooth. Pozrite si obr. €. 4.
2. Trvalo svietiaca modra kontrolka signalizuje, Ze je senzor pripojeny.
3. Skontrolujte zobrazenie aplikacie, aby ste sa uistili, Ze senzor komunikuje spravne.
Poznamka: Zobrazenie hodndt v aplikacii moze trvat az 15 minut.
4. Na senzore alebo v aplikécii pravidelne kontroluijte, & trvalo svieti modré kontrolka, signalizujuca pripojenie.
D) Opéatovné pouZitie senzora
Poznamka: Senzory Radius T° umoZiuju odstranenie a opatovné pouzitie maximalne jeden (1) raz pocas
Zivotnosti vyrobku.
1. Miesto urcené na umiestnenie senzora vycistite a osuste.
2. Odhalenu adhezivnu ¢ast senzora jemne utrite alkoholovou utierkou a nechajte zaschnut, aby sa obnovili jej
adhezivne vlastnosti.
3. Pri opatovnom nasadeni senzora postupujte podla vy3sie uvedenych krokov 1 az 5.
E) Odstranenie senzora
1. Senzor opatrne odlUpnite z tela pacienta.
Pozndmka: Likvidécia vyrobku: Pri likvidacii senzora, jeho prislusenstva a batérie postupujte v sulade
s miestnymi zakonmi.

VYZNAM STAVOV SVETELNYCH KONTROLIEK/RIESENIE PROBLEMOV

Farba ‘ Senzor ‘ Opis ‘ DalSie kroky
2' d + Skontrolujte, ¢i bola batéria aktivovana odstranenim
ladne - . . ‘ 3 et P
- + Napajanie senzora je vypnuté. vytahovacieho pasika batérie.
svetlo + Vymeifite senzor.
- S + Senzor je zapnuty a ¢aké na sparovanie s hostitelskym |« Pri parovani s hostitelskym zariadenim postupuijte podla
Zelena blikanie zariadenim. pokynov.

+ Senzor ¢aka na potvrdenie pouzivatela, ze pozadovany
senzor bol sparovany s hostitelskym zariadenim. + Overte pripevnenie senzora, aby mohlo hostitelské
Uspesné sparovanie senzora a hostitelského zariadenia. |~ Zariadenie prijimat daje.

+ Hostitelské zariadenie Uspesne prijima Udaje.
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OranZova blikanie |+ Slaba batéria v senzore + ZvéZte vymenu senzora.

o . + Vybité batéria v senzore
Cervena blikanie |+ Porucha hardvéru alebo senzora; blikanie senzora + Vymeiite senzor.
signalizuje kod poruchy dosky.

O dodato¢nu pomoc poZziadajte na telefonickom cisle technickych sluZieb spolo¢nosti Masimo: (949) 297-7498.
Miestne kontaktné informdacie najdete na adrese: http://service.masimo.com.

SPECIFIKACIE

Senzory Radius T° maju tieto Specifikacie:
Presnost merania teploty +0,1 °C (£0,18 °F) v teplotnom rozsahu 25 °C az 43 °C (77 °F az 109,4 °F)
Miesto aplikacie Horna cast hrudnika, pod lavou klti¢nou kostou
Pouzivanie vyrobku/kapacita batérie Minimalne 8 dni (192 hodin) nepretrZitej prevadzky

Senzor Radius T° sa overil na 128 osobdch vo veku 5 - 82 rokov porovnanim s referencnym klinickym teplomerom. Populdcia
skdmanych os6b spadala do vekovej skupiny C podla normy ISO 80601-2-56 (vek 5 rokov alebo starsi). Na zdklade vysledkov
sa zistila klinickd odchylka -0,2 °C (-0,36 °F) s hranicami zhody < 1,0 °C (1,8 °F).

PODMIENKY PROSTREDIA

Teplota pri skladovani/preprave -20 °C az 50 °C pri okolitej vihkosti
Prevadzkova teplota 10 °C az 40 °C pri okolitej vihkosti
Vlhkost pri skladovani/preprave Relativna vlhkost 10 % az 95 % (nekondenzujlca) pri okolitej teplote
Prevadzkova vlhkost Relativna vihkost 10 % az 95 % (nekondenzujuca) pri okolitej teplote
Atmosféricky tlak 700 az 1 060 hPa pri okolitej teplote a vihkosti
INFORMACIE O BEZDROTOVEJ TECHNOLOGI!
Typ Technolégia Bluetooth Low Energy
Rychlost prenosu dat Minimalna frekvencia paketov 0,0167 Hz (1/60 Hz)
Max. vystupny vykon (EIRP): 9,9 dBm
Typ modulécie GFSK
Frekvencny rozsah 2402 - 2480 MHz
NajvysSie zosilnenie antény +5,67 dBi

Identifikatory FCC ID: FCC ID: VKF-RADIUST, IC ID: 7362A- RADIUST
UPOZORNENIE: Aby bolo moZné zachovat spojenie Bluetooth s hostitelskym zariadenim, uistite sa, Ze senzor
Radius T° je v urcenej vzdialenosti a v linii priamej viditelnosti hostitelského zariadenia.
Vyhlasenie o pdsobeni RF Ziarenia: Toto zariadenie bolo vynaté z testovania pésobenia RF Ziarenia podla FCC
a zo Specifikacii IC RSS 102 z hladiska limitov pésobenia RF Ziarenia, predpisaného pre neriadené prostredie.
Poznamka: Toto zariadenie splia nariadenia FCC, ¢ast 15 a bezlicenéné $pecifikacie RSS organizacie Industry
Canada. Jeho ¢innost podlieha nasledujicim dvom podmienkam: (1) Toto zariadenie nesmie spdsobit Skodlivé
rusenie a (2) toto zariadenie musi byt schopné zniest akékolvek rusenie, ktorému je vystavené, vratane rusenia,
ktoré modze zapri€init neziaduce spravanie zariadenia.
Poznamka: Tento pristroj bol podrobeny testovaniu a bol preukazany jeho stlad s obmedzeniami pre digitalne
zariadenia triedy B podla ¢asti 15 nariadeni FCC. Tieto obmedzenia boli stanovené tak, aby poskytli primeranud
ochranu proti $kodlivému ruseniu v obytnych priestoroch. Tento pristroj vytvara, pouZiva a moZze vyzarovat
rédiofrekvencnu energiu a ak bol inStalovany alebo sa pouZiva v rozpore s pokynmi, moze spbsobit Skodlivé
rusenie pre radiovd komunikaciu. Nie je vSak zarucené, Ze v pripade niektorych konkrétnych instalacii rusenie
nenastane. V pripade, Ze tento pristroj sposobuje ruSenie Skodlivé pre prijem rozhlasového a televizneho
signdlu, ¢o je mozné urcit vypnutim a zapnutim pristroja, odportca sa, aby sa pouZzivatel pokusil zniZit rusenie
jednym, pripadne viacerymi, z nasledujlcich opatrent:

+ Zmerite orientdciu alebo polohu prijimacej antény.

+ Zvacdsite vzdialenost medzi pristrojom a prijimacom.

+ Obrétte sa na predajcu alebo skdseného rozhlasového/televizneho technika, ktory vdm poskytne pomoc.

Poznamka: Ak pouZivate senzor Radius T°, mali by ste zohladnit pridelenie frekvencii zo strany miestnej viady
a technické parametre, aby sa minimalizovala moZnost rusenia inych alebo z inych bezdrétovych zariadeni.

ODPORUCANA ODSTUPOVA VZDIALENOST MEDZI PRENOSNYM A MOBILNYM RF KOMUNIKACNYM ZARIADEN{M A ZDRAVOTNiICKYM ELEKTRICKYM PRISTROJOM
Zdravotnicky elektricky pristroj je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je vyZarované RF ruSenie kontrolované. Zakaznik alebo
pouZivatel zdravotnickeho elektrického pristroja méze poméct predchadzat elektromagnetickému ruseniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi

maximalneho vystupného vykonu komunikaénych zariadeni.

a " a P ODSTUPOVA VZDIALENOST PODLA FREKVENCIE VYSIELACA (M)
MENOVITY MAXIMALNY VYSTUPNY ~ =
VYKON VYSIELACA (W) 80 MHz a7 800 MHz 800 MHz a7 2,5 GHz
d=1,17xVP d=233xVP
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
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1 117 233
10 37 737
100 11,7 233

Pri vysielacoch, ktorych menovity vystupny vykon nie je uvedeny vy3Sie, je moZné odpordcant vzdialenost (d) v metroch (m) priblizne urcit pomocou
rovnice vztahujlcej sa na frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

Poznamka 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatiuje vy33i frekvenény rozsah.
Poznamka 2: Tieto pokyny sa nemusia uplatiiovat vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyviiované absorpciou a odrazom
od budov, predmetov a osob.

USMERNENIE A VYHLASENIE VYROBCU - ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

Zdravotnicky elektricky pristroj je ur¢eny na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouZzivatel zdravotnickeho
elektrického pristroja by mal dbat na to, aby sa pristroj pouzival v takomto prostredi.

TEST EMISIi SULAD ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE - USMERNENIE
RF emisie Skupina 1 Zdravotnicky elektricky pristroj musi vyZarovat elektromagnetick( energiu, aby mohlo plnit svoju uréent funkciu.
CISPR 11 P MbZe dojst k ovplyvneniu blizkych elektronickych zariadeni.
RF emisie : 4 Sis e . 5 . .
CISPR 11 Trieda B Vhodné na poutZitie vo v3etkych priestoroch vratane domovych priestorov.

USMERNENIE A VYHLASENIE VYROBCU - ELEKTROMAGNETICKA IMUNITA

Zdravotnicky elektricky pristroj je ureny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik
alebo pouZivatel zdravotnickeho elektrického pristroja by mal dbat na to, aby sa pristroj pouzival v takomto prostredi.

TEST IMUNITY

UROVEN TESTU
PODLA IEC 60601

UROVEN SOLADU

ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE - USMERNENIE

Elektrostaticky vyboj

+8 kV kontaktom

+8 kV kontaktom

Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo pokryté keramickymi

(ESD) dlazdicami. Ak st podlahy pokryté syntetickym materialom, relativna vihkost
1EC 61000-4-2 +15 kV vzduchom +15 kV vzduchom mé byt minimalne 30 %.

Magnetické pole Usmernenie -

(S;%t/%\(’)ehz) frekvendie | 30 A/m 30A/m Magnetické polia sietove] frekvencie by mali byt v Grovniach charakteristickych
IEC 61000-4-8 pre typicky priestor v typickom nemocni¢nom prostredi.

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia by sa mali pouzivat v minimalnej vzdialenosti od ktorejkolvek ¢asti zdravot-
nickeho elektrického pristroja vratane kablov nie mensej, ako je odporticana vzdialenost vypocitana z rovnice vztahujlcej sa

na frekvenciu vysielaca.

TEST IMUNITY

Vyzarované RF pole
IEC 61000-4-3

UROVEN TESTU
PODLA IEC 60601

10 V/m

80 MHz az
2,5 GHz

UROVEN SULADU

10 V/im

ODPORUCANA VZDIALENOST
3,5
=|—|VP
17
80 MHz az 800 MHz
7
d= [E—J VP

800 MHz az 2,5 GHz

kde P je menovity maximalny vystupny vykon vysielaca vo
wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca a d je odporucana
vzdialenost v metroch (m).

Intenzity poli zo stacionarnych RF vysielacov uréené
elektromagnetickym prieskumom lokality (a) maju byt

v jednotlivych frekvenénych rozsahoch (b) nizSie nez troven
suladu s normami.

V blizkosti zariadenia oznac¢eného nasledujticim symbolom
moZe dochadzat k ruseniu:

((g>)

Pozndmka 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vyssi frekvenény rozsah.

Poznamka 2: Tieto pokyny sa nemusia uplatfiovat vo vietkych situacich. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyviiované
absorpciou a odrazom od budov, predmetov a oséb.

a) Intenzity poli zo stacionarnych vysielacov, ako su zakladfové stanice pre (mobilné/bezdrotové) radiotelefény a pozemné
mobilné radia, amatérske radiostanice, radiové vysielanie v pasme AM a FM a TV vysielanie, nie je mozné teoreticky
presne predvidat. V zaujme vyhodnotenia elektromagnetického prostredia v okoli stacionarnych RF vysielacov treba zvaZzit
elektromagneticky prieskum danej lokality. Ak namerana intenzita pola v mieste pouzivania zdravotnickeho elektrického
pristroja presahuje prislusnu troveri RF stladu uvedent vyssie, je potrebné pozorovanim overit normalnu ¢innost
zdravotnickeho elektrického pristroja. Ak spozorujete abnormalnu ¢innost, méZu byt potrebné dalSie opatrenia, ako
napriklad zmena orientacie zdravotnickeho elektrického pristroja alebo jeho premiestnenie.

b) Vo frekvenénom rozsahu od 150 kHz do 80 MHz by mali byt intenzity poli nizsie ako [V1] V/m.
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SPECIFIKACIE TESTOV IMUNITY PORTOV NA KRYTE VOCI BEZDROTOVYM RADIOFREKVENCNYM KOMUNIKACNYM ZARIADENIAM
TESTOVACIA PASMO (A) i MAXIMALNY | VZDIALENOST | UROVEN TESTU
FREKVENCIA (MHZ) TECHNOLOGIA (A) LA ) VYKON (W) (M) IMUNITY (V/M)
385 380 - 395 TETRA 400 Impulzova modulacia (b) 18 Hz | 1,8 03 27
FM (c) £5 kHz, odchylka

450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 1 kHz sinus 2 03 28
710 ] o
745 704 - 787 LTE pasmo 13,17 impuizova modulacia (b) 02 03 9
780
810

GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, Impulzova modulacia (b)
870 800-960 | cpMA 850, LTE pasmo 5 18 Hz 2 03 28
930
1720

GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; Impulzova moduldcia (b)
1845 1700-1990 | peCT, [TE pasmo 1, 3. 4. 35: UMTS 217 Hz 2 03 28
1970

Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, Impulzova modulacia (b)
2450 2400-2570 | pip 2450, LTE pésmo 7 217 Hz 2 03 28
5240 ) o
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n impuizova modulacia (b) 02 03 9
5785
Poznamka: Ak je to potrebné na dosiahnutie UROVNE TESTU IMUNITY, vzdialenost medzi vysielacou anténou a ZDRAVOTNICKYM ELEKTRICKYM
PRISTROJOM alebo ZDRAVOTNICKYM ELEKTRICKYM SYSTEMOM sa mdZe zmensit na 1 m. Ski$obnu vzdialenost 1 m povoluje norma IEC 61000-4-3.
(a) Pri niektorych technolégiach si zahrnuté len frekvencie na vzostupné spojenie.
(b) Nosna frekvencia je modulovana pravouhlym signalom so striedou 50 %.
(c) Ako alternativa k modulacii FM sa méZe pouzit 50 % impulzova modulacia pri frekvencii 18 Hz, pretoze hoci nepredstavuje skuto¢nd modulaciu,
predstavuje najhorsi mozny pripad.

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pédvodnému kupujicemu, Ze ak sa tieto vyrobky pouZivaju v stlade s pokynmi,
ktoré k nim dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch pocas Siestich (6) mesiacov Ziadne
chyby materiadlu ani vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zéruka 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 PORUSENI AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI
MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouZivané v rozpore s prislusSnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na
nespravne pouzité alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajSim vplyvom.
Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky, ktoré boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to urceny,
ani na vyrobky, ktoré boli upravované, rozoberané alebo opatovne skladané. Tato zéruka sa nevztahuje na
senzory ani pacientske kable, ktoré boli regenerované, opravované alebo recyklované.

SPOLOCNOST MASIMO NIE JE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA VOC| KUPUJUCEMU ANI INYM OSOBAM ZA
VEDLAJSIE, NEPRIAME, OSOBITNE ANI NASLEDNE ODSKODNENIE (OKREM INEHO AJ ZA STRATU ZISKU), ATO 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 VYROBKY, KTORYCH
SA UPLATNOVANIE NAROKU TYKA. SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA
ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY.
OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRiSLUSNYCH
PRAVNYCH PREDPISOV O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

Na tento senzor pre jedného pacienta vam bola poskytnutd licencia na zaklade patentov vlastnenych
spolo¢nostou Masimo a opravriuje vas pouZit tento senzor len u jedného pacienta. Prijatim alebo pouZzivanim
tohto vyrobku beriete na vedomie a suhlasite s tym, Ze na pouZitie tohto vyrobku u viac neZ jedného pacienta
nie je udelenéd Ziadna licencia.

Po pouziti u jedného pacienta senzor zlikvidujte.

Zakupenie ani vlastnictvo tohto senzora nepredstavuje vyslovny ani implicitny sthlas a licenciu na pouzivanie
senzora so zariadenim, ktoré nebolo samostatne schvalené na pouZitie so senzormi Masimo.
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UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEPERALNYCH PRA\/NYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ
TEJTO POMOCKY OBMEDZENY NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné poufzitie. Uplné informacie o predpisovani vratane indikécii, kontraindikéaci, vystrah, preventivnych
opatreni a neziaducich Ucinkov najdete v ndvode na pouZitie.

Ak narazite na akykolvek vazny incident s vyrobkom, informujte o tom prislusny organ vo vasej krajine a vyrobcu.
Na vyrobku alebo na Stitku vyrobku sa méZzu nachadzat nasledujtice symboly:

SYMBOL |

DEFINICIA

Riadlte sa ndvodom na pouiitie.

| SYMBOL

DEFINICIA

Separovany zber elektrickjch
a elektronickjich zariadenf (OEEZ).

| SYMBOL |

Rx ONLY

DEFINIiCIA

Federdlny zékon (v USA) obmedzuje predaj
tejto pomdcky na predaj lekdrmi alebo na
lekarsky predpis.

Preitajte si ndvod na pouiitie.

Kod Sarie

Inatka zhody Eurdpskej inie

Vitobca Kataldgové tislo Autorizovanj zdstupca

y (¢islo modelu) v Eurdpskom spolocenstve

Détum vyroby - [

RRRR-MVLDD Referenéné cislo Masimo Nesterilné

Détum spotreby . . P .
RRRR-MVADD Obmedzenie skladovacej vihkosti @ Pri vyrobe sa nepouil prirodny gumovy latex.

Nepoutivajte opakovane/na poutitie
len pre jedného pacienta.

Obmedzenie atmosférického tlaku

==
o

Telesnd hmotnost

Upozornenie

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené, a pretitajte si navod
na poufitie.

Rozsah skladovacich teplot

Licencia FCC (Federal Communications
Commission)

Pripojenie Bluetooth

Uchovdvajte v suchu

Jeden pacient — viacndsobné poutitie

dentifikovand jednotka je
registrovand ako rédiové zariadenie

P24

Ochrana pred vniknutim castic
a rozprasovanej vody z kaidého smeru

Idravotnicka pomdcka

Unikétny identifikator pomacky

@ @ S>OE L EJ

Dovozca

&7

Distribitor

» indi
e,

&)

Ndvod/pokyny na poufitie/prirucky st

k dispozicii v elektronickom forméte na adrese
http://www.Masimo.com/TechDocs.
Poznadmka: Elektronicky navod na
pouZitie nie je k dispozicii pre vetky
krajiny.

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

Masimo, §, Rad-97 a Root st federélne zaregistrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.

Radius T° je ochranna znamka spolo¢nosti Masimo Corporation.

Vietky ostatné produkty, loga alebo nazvy spolocnosti uvedené vtomto dokumente mdZzu byt ochrannymi znamkami a/alebo registrovanymi ochrannymi
znamkami prisludnych spolocnosti.
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Radius T°"

Giyilebilir Termometre

KULLANIM KILAVUZU

® Yalnizca tek hasta kullanimina yéneliktir @ Dogal kauguk lateks ile Uretilmemistir Steril degildir

Kullanici bu senséri kullanmadan 6nce Cihazin veya Uygulamanin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Kilavuzunu
okuyup anlamahdir.

ENDIKASYONLAR

Radius T ™ giyilebilir termometre, bir akilli cihaz uygulamasi veya uyumlu bir hasta monitéri (6rnegin, Masimo
Root®, Masimo Rad-97°) ile kablosuz iletisim yoluyla st gdglsten vicut sicakhiginin strekli noninvaziv olarak
Slculmesiicin gelistirilmis tek kullanimlik bir cihazdir.

Radius T°, hastanelerde, hastane tipi tesislerde ve ev ortaminda 5 yas ve Ustu kisilerin vicut sicakliginin strekli
6lcimu icin tek kullanimlik olarak endikedir.
KONTRENDIKASYONLAR

Radius T° sensorleri, yapiskanli banda alerjik reaksiyon gosteren hastalar icin kontrendikedir.

ACIKLAMA

Radius T° sensorleri, strekli olarak yaklasik oral sicakliklar seklinde vicut sicakligini sunmak Gzere tasarlanmis,
pille calisan tek kullanimlik sensérlerdir. Sicaklik él¢iim verilerinin Bluetooth iletisimi Gzerinden strekli olarak
uyumlu bir cihaz ya da uygulamaya aktarilmasi icin sensérler hastanin cildine yapistirihir.

Not: Radius T° sensérleri yalnizca uyumlu cihazlar ya da uygulamalar ile kullanilmalidir. Sensérin dogru sekilde
calistigindan emin olmak igin kullanmadan énce uyumlulugu kontrol edin.

UYARILAR, IKAZLAR VE NOTLAR

+ Radius T° ile birlikte sadece Masimo tarafindan onaylanmis uygulamalari kullanin. Onaylanmamis uygulama
ya da cihazlarin Radius T ile kullanilmasi herhangi bir deger elde edilimemesine ya da hatali degerlerin elde
edilmesine neden olabilir.

+ Radius T° Sensord, teshis veya tedavi kararlarinda tek dayanak noktasi olarak kullaniimamalidir. Diger klinik
belirtiler ve semptomlarla bir arada kullaniimalidir.

+ Sensorde goriunur kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar
varsa sensoru kullanmayi birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensoru kesinlikle kullanmayin.

* MRI taramasl sirasinda veya bir MRI ortaminda sensord kullanmayin; aksi takdirde fiziksel yaralanma
meydana gelebilir.

+ Maruz kalma riskini énlemek icin Radius T° sensérlerini yanici anesteziklerin yakininda veya diger yanici
maddelerin hava, oksijence zengin ortamlar ya da azot oksit ile beraber bulundugu yerlerde kullanmayin.

+ Defibrilasyon esnasinda sensére temas etmeyin. Defibrilasyon, elde edilen sicaklik degerlerinin gecici
olarak kaybedilmesine neden olabilir.

+ Elektrokoter sirasinda kullanim herhangi bir sicaklik degeri elde edilmemesine ya da hatali sicaklik degeri
elde edilmesine neden olabilir.

+ Hatali degerler elde edilmesine neden olabileceginden sensori zarar gérmus cilt, asiri tly, implantlar,
portlar, deri alti veya dermal dolgu maddeleri veya yara dokusu tzerine yerlestirmekten kaginin.

+ Bluetooth iletisimi kaynakli herhangi bir olasi paraziti 5nlemek icin kalp pillerinin Gzerine ya da yakinlarina
uygulamayin.

+ Radius T°, sensoriin dogru sekilde calisma yetenegini etkileyebilecek elektrikli ekipmanlarin yakininda
kullaniilmamalidir.

+ Cilt butinltginden emin olmak ve cildin hasar gérmesinden ya da tahris olmasindan kaginmak icin sensor
bélgesini kontrol edin.

+ Uygun uygulama sahasi Gzerine yerlestirilmemis sensérler nedeniyle hatali degerler elde edilebilir.

» Normal sicaklik sistemlerini degistirebilecek tedavi (6r. terapotik hipotermi, ates dustructler) almakta olan
hastalarda kullanildiginda Radius T° gercek vicut sicakligini yansitmayabilir.

+ Radius T° sensorind dogrudan isitmaktan ya da sogutmaktan kaginin. Yerel olarak sensérin sicakliga
maruz kalmasi herhangi bir sonug elde edilmemesine ya da hatali sonuclar elde edilmesine neden olabilir.

+ Kismen yerinden oynayan sensorler herhangi bir deger elde edilmemesine ya da hatali degerler elde
edilmesine neden olabilir.
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+ Ortam sicakhigindaki hizli veya buyuk degisiklikler, herhangi bir deger elde edilmemesine ya da hatal
degerler elde edilmesine neden olabilir.

+ Hatali deger elde edilmesi ya da herhangi bir deger elde edilmemesi riskini en aza indirmek icin sensér
bélgesini uygun yapisma acgisindan dizenli olarak kontrol edin.

+ Uretici tarafindan acik bir sekilde onaylanmamis degisiklik ya da modifikasyonlar kullanicinin cihazi
kullanma yetkisini gecersiz kilar.

+ Herhangi bir sekilde sensérde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon
performansi ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

+ Hasar gérmesini 6nlemek icin sensorl herhangi bir sivi ¢ézeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.

+ irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit ile sterilize etmeyi denemeyin; sensér hasar gérebilir.

+ Masimo sensorleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kullanmaya, yeniden islemeye,
onarmaya veya geri donustirmeye calismayin; bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin
zarar gérmesine yol acabilir.

+ Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi ¢evre birimler dahil), Radius T°
Grdnundn herhangi bir parcasina (Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil) en az 30 cm (12 ing) mesafede
kullaniimalidir. Aksi takdirde ekipman performansinda bozulma yasanabilir.

+ Radyo parazitini en aza indirmek icin, Radius T° Grinund radyo frekansi yayan elektrikli cihazlardan uzak
tutun. Radyo enterferansi, okuma yapilmamasina veya hatali okumalara neden olabilir.

+ Uluslararasi telekomunikasyon kosullari uyarinca bu cihazin frekans bantlari (2,4 GHz) yalnizca kapal
alanda kullanima uygundur.

TALIMATLAR
A) Bolge Secimi
+ Sensori yerlestirmeden 6nce gégsin sol tarafinda cildin kirli olmadigi ve kuru oldugu bir bélge secin.
Bkz. Sek. 1.
+ Sensor yerlestiriimeden 6nce alan tlylerden arindirilmali, temizlenmeli ve kurutulmalidir.
B) Sensoriin uygulanmasi
1. Ambalaji agin ve sensoéri gikarin.

2. Plastik pil tirnagini cekerek ¢ikarin. Bkz. Sek. 2.
3. Astari soyarak sensérden cikarin. Bkz. $ek. 3.
Not: Sensorun agiga cikan yapistiricisina temas etmekten kaginin.
4. Sensord, secilen uygulama bdlgesine yerlestirin.
Not: Hastanin cildinin rahat oldugundan ve hicbir sekilde geriimediginden ve sensér pedinin altinda
herhangi bir deri kivrimi olmadigindan emin olun.
5. Yapiskanin hastanin cildine sabitlendiginden emin olmak igin sensérin tim cevresine bastirin.
C) Sensorun Eslestirilmesi
1. Pil tirnagi cikarildiktan sonra, sensor Bluetooth eslestirmesi icin hazirdir. Bkz. Sek. 4.
2. Sabit olarak yanan bir mavi isik sensorin baglandigini gosterir.
3. Sensoruin dogru sekilde iletisim kurdugundan emin olmak icin uygulama ekranini kontrol edin.
Not: Elde edilen degerlerin uygulamada goértlmesi 15 dakika strebilir.
4. Bagl oldugunu dogrulamak icin diizenli olarak sensér ya da uygulamada mavi sabit 15181 kontrol edin.
D) Sensorun Yeniden Uygulanmasi
Not: Radius T° sensorleri, Grintn kullanim émri boyunca en fazla bir (1) defa cikarilmak ve yeniden
uygulanmak Gzere tasarlanmistir.
1. Sensorin uygulanacagl bélgeyi temizleyin ve kurutun.
2. Agiga cikan sensor yapistiricisini alkolll bir bezle nazikge silin ve yeniden yapistirici 6zelliklere sahip olmasi
icin kurumasini bekleyin.
3. Sensoru yeniden uygulamak icin yukaridaki 1. - 5. adimlari takip edin.
E) Sensorin Cikariimasi
1. Sensoérl hastadan gikarmak icin dikkatli bir sekilde sékin.

Not: Uriiniin Atilmasi: Sensér, pil ve aksesuarlarinin atilmasi sirasinda yerel yasalara uygun sekilde hareket

edin.
ISIK GOSTERGESI KILAVUZU/SORUN GIDERME
Renk ‘ Sensér ‘ Aciklama ‘ Sonraki adimlar
+ Pilin etkinlestirilmesi icin pil cekme tirnaginin
Isik yok - « Sensor giicii kapalt. cikarildigini onaylayin.
+ Sensorl degistirin.
Ye§i| yanip sénilyor |+ Sensér agik ve ana cihazla eslesmeyi bekliyor. ' /ek(rj\ie;cihaz\a eglestirmek icin talimatlar takip
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yanip séniyor

« Sensor, istenen sensoriin ana cihazla eslestirildigine dair kullanici

onayini bekliyor.

Mavi
sabit

+ Sensor ve ana cihaz basariyla eslestirildi.
« Ana cihaz basarili bir sekilde veri aliyor.

+ Ana cihazin veri alabilmesi icin sensor
baglantisini onaylayin.

Turuncu | yanipsoéniyor |+

Dustik sensor pili

+ Sensoru degistirmeyi degerlendirin.

Kirmizi yanip séniyor

* Tukenmis sensoér pili
+ Donanim ya da sensor arizasl, sensor yanip sonen kart ariza kodu

+ Sensori degistirin.

Daha fazla yardim igin, (949) 297-7498 numarali telefondan Masimo Teknik Servis ile iletisime gecin. Yerel iletisim bilgilerini surada

bulabilirsiniz: http://service.masimo.com.

SPESIFIKASYONLAR

Radius T° sensorleri asagidaki teknik 6zelliklere sahiptir:

Sicaklik 6l¢iim hassasiyeti

25-43°C (77-109,4°F) araliginda +0,1°C (+0,18°F)

Uygulama Alani

Gégstin Ust Kismi, sol képriiciik kemiginin alti

Uriinain Kullanim/Pil Omrii

En az 8 glin (192 saat) kesintisiz calisma suresi

Radius T 5 ile 82 yaslari arasinda 128 génilli ile bir referans klinik termometre karsisinda dogrulanmistir. Gonulld
poptilasyonu, I1SO 80601-2-56'nin Géndlli Yas Grubu C (5 yas ve tzeri) arasinda yer almaktadir. Sonuclar, kabul edilebilir
sinirolan < 1,0 °C (1,8 9F) icinde -0,2 °C (-0,36 °F) degerinde bir klinik sapma gostermistir.

CEVRE

Nakliye/Saklama Sicakhigi

Ortam neminde -20 °C - 50 °C

Calisma Sicakligi

Ortam neminde 10 °C - 40 °C

Saklama/Nakliye Nemi

Ortam sicakliginda %10 RH - %95 RH (yogusmasiz)

Calisma Nemi

Ortam sicakliginda %10 RH - %95 RH (yogusmasiz)

Atmosfer Basinci

Ortam sicakligi ve neminde 700 - 1060 hPa

KABLOSUZ TEKNOLOJi BILGILERI

Tipi Bluetooth Low Energy

Veri iletim Hizi 0,0167 Hz (1/60 Hz) minimum paket hizi
Maks. Cikis Glcl (EIRP): 9,9 dBm

Moddlasyon Turi GFSK

Frekans Araligi

2402-2480 MHz

Anten Ust Kazanimi

+5,67 dBi

FCC ID asagidaki gibidir: FCC ID: VKF-RADIUST, IC ID: 7362A- RADIUS T
iKAZ: Ana cihaz ile Bluetooth baglantisini koruyabilmek icin Radius T° (rininin ana cihaza gére belirtilen
uzaklik icinde ve gérunir sekilde oldugundan emin olun.
RF Radyasyonuna Maruz Kalma Beyani: Bu ekipman, FCC RF radyasyonuna maruz kalma testinden ve kontrolsuz
bir ortam icin belirlenmis olan IC RSS 102 RF radyasyonuna maruz kalma limitlerinden muaf tutulmustur.
Not: Bu cihaz, FCC Kurallari 15. bélumine ve Industry Canada lisanstan muaf RSS'lerine uygundur. Calistirma, su
iki kosula baglidir: (1) Bu cihaz zararli girisime neden olmamalidir ve (2) bu cihaz istenmeyen sekilde calismasina
neden olabilecek girisim dahil olmak Uzere alinan tim girisimi kabul etmelidir.
Not: Bu cihaz test edilmis ve FCC Kurallarinin 15. bélimune gore Sinif B dijital cihaz sinirlari ile uyumlu
bulunmustur. Bu sinirlar, ev kurulumlarinda zararli enterferansa karsi uygun koruma saglamak amaciyla
tasarlanmistir. Bu cihaz, radyo frekans enerjisi Uretir, kullanir ve yayabilir; bu ylzden talimatlara gore kurulmaz
ve kullaniimazsa radyo iletisimlerinde zararli enterferansa neden olabilir. Ancak belirli bir kurulumda girisim
olmayacagina dair bir garanti yoktur. Bu cihazin radyo ve televizyon yayininin ainmasinda zararl girisime neden
olmasi halinde (bu durum cihaz acip kapatilarak belirlenebilir), kullanici asagidaki 6nlemlerden biri veya birkagi
ile girisimi duzeltmeyi denemeye tesvik edilmelidir:

+ Alici anteninin yéninin ya da yerinin degistirilmesi.

+ Cihaz ve alici arasindaki mesafeyi artirma.

+ Yardim igin saticiya ya da deneyimli bir radyo/TV teknisyenine basvurun.

Not: Radius T° Grtndnd kullanirken diger kablosuz cihazlarda/cihazlardan girisim olusmasi olasiligini en aza
indirmek icin yerel idari frekans ayirimi ve teknik parametreler géz 6ntinde bulundurulmalidir.
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ONERILEN AYIRMA MESAFELERI

TASINABILIR VE MOBIL RF ILETiSiM CiHAZI iLE MEDIKAL ELEKTRIKLI CIHAZ ARASINDA ONERILEN AYIRMA MESAFESI

Medikal Elektrikli Cihaz, yayilan RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullanima y6neliktir. Musteri veya Medikal Elektrikli Cihazin
kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazi (vericiler) ile Medikal Elektrikli Cihaz arasinda, iletisim cihazinin maksimum ¢ikis gliciine gére asagida
tavsiye edildigi gibi minimum bir mesafeyi koruyarak elektromanyetik enterferansi dnleyebilir.

VERICINiN FREKANSINA GORE AYIRMA MESAFESI (M)
VERICININ NOMiNAL MAKSIMUM CIKI§ 6UCU (W) | 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,17*/P d=2,33*P
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 117 233
10 37 7,37
100 17 233

Nominal maksimum ¢ikis gicti yukarida verilmeyen vericiler i¢in, metre (m) cinsinden énerilen ayirma mesafesi (d), verici frekansi iin gegerli olan denklem
kullanilarak hesaplanabilir; burada P, verici reticisinin verdigi bilgilere gére vericinin watt (W) cinsinden nominal maksimum ¢ikis glicti degeridir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yliksek frekans araligi gecerlidir.
Not 2: Bu yonergeler, tum durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilar, nesneler ve insanlarin absorpsiyonu ve yansitmasindan
etkilenir.

KILAVUZ VE URETICINiN BEYANI - ELEKTROMANYETiK EMiSYONLAR
Medikal Elektrikli Cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yéneliktir. Misteri veya Medikal Elektrikli Cihazi kullanan kisi, cihazin bu tir
bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.
EMiSYON TESTI uyum ELEKTROMANYETiIK ORTAM - KILAVUZ

RF Emisyonlari
CISPR 11 Grup 1

Elektrikli Medikal Cihaz, amaglanan islevini yerine getirmek icin elektromanyetik enerji
yaymalidir. Yakininda bulunan elektronik ekipmanlar etkilenebilir.

?rsg?|151ycnlarl Sinif B Evsel mekanlar dahil olmak tizere tim ortamlarda kullanima uygundur.

KILAVUZ VE URETiCiNiN BEYANI - ELEKTROMANYETiK BAGISIKLIK

Medikal Elektrikli Cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoéneliktir. Musteri veya Medikal Elektrikli Cihazi kullanan kisi, cihazin bu
tlr bir ortamda kullanilmasini saglamalhidir.

1EC 60601

BAGISIKLIK TEST TEST SEVIVESi UYUM SEVIVESi ELEKTROMANYETIK ORTAM - KILAVUZ
Elektrostatik desarj
(ESD) +/- 8 kV kontak +/- 8 kV kontak Zeminler, ahsap, beton veya seramik karo olmalidir. Zeminler sentetik

- . malzemeyle kapliysa, bagil nem en az %30 olmalidir.

|EC 61000-4-2 +/- 15 kV hava +/-15 kV hava
Gug frekansi (50 / 60 Kilavuz -
Hz) manyetik alani. 30A/m 30A/m Gug frekansi manyetik alanlari, tipik bir hastane ortamindaki tipik konumun
IEC 61000-4-8 ozelliklerine uygun seviyelerde olmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazi, kablolar dahil olmak tzere ME Ekipmaninin hi¢ bir parcasina vericinin frekansi icin kullanilan denklem ile
hesaplanan tavsiye edilen ayirma mesafesinden daha yakin olan bir konumda kullanilmamalidir.

1EC 60601

BAGISIKLIK TESTI TEST SEVIYESi UYUM SEVIVESi TAVSIYE EDILEN AYIRMA MESAFESi
10 V/m 35
Isinan RF | 10 V/m d= [E_]\/}_y
80 MHz ila 1
IEC 61000-4-3 2,5 GHz

80 MHz - 800 MHz
7
d= [E—l]\/?’

800 MHz ila 2,5 GHz

burada P, verici Ureticisine gére vericinin watt (W) cinsinden
nominal maksimum cikis glici degeriyken d, metre (m) cinsinden
tavsiye edilen ayirma mesafesidir.

Elektromanyetik alan tetkiki a ile belirlendigi sekliyle sabit RF
vericileri kaynakli alan kuvvetleri, her frekans araliginda b uyum
seviyesinden az olmalidir.

Asagidaki sembolle isaretlenmis cihazin yakininda girisim
meydana gelebilir:

(<g>)

Not 1: 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha ylksek frekans araligi gecerlidir.

Not 2: Bu yonergeler, tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilar, nesneler ve insanlarin
absorpsiyonu ve yansitmasindan etkilenir.
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a) Telsiz telefonlar (cep/kablosuz) ve kara mobil radyolar icin olan baz istasyonlari, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini ve
TV yayini gibi sabit vericilerden kaynaklanan alan kuvvetleri, teorik olarak dogru sekilde dngérilemez. Sabit RF vericilerden
kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik alan tetkiki gerceklestirilmelidir. ME
Ekipmaninin kullaniimasi gereken yerde ¢él¢llen alan kuvveti, yukaridaki gecerli RF uyum seviyesini asarsa , ME Ekipmani
normal calistigini dogrulamak amaciyla gézlenmelidir. Anormal ¢alisma gézlenirse, ME Ekipmaninin yonini veya yerini
degistirmek gibi ek 6nlemler gerekebilir

b) 150 kHz - 80 MHz'nin tzerindeki frekans araliklarinda alan kuvveti [V1] V/m'den az olmalidir.

RF KABLOSUZ iLETi$iM EKIPMANI iCiN GOVDE BAGLANTI NOKTASI BAGISIKLIGI TEST OZELLIKLERi

BAND (A) " T MAKSIMUM MESAFE | BAGISIKLIK TEST
TEST FREKANSI b SERVIS (A) MODULASYON (B) Cnctons ) BT
385 380395 TETRA 400 Puls modilasyonu (b) 217 Hz 18 03 27
450 430470 GMRS 460, FRS 460 FM (c) +/- 5 kHz sapma 1 kHz sinis | 2 03 28
710 i
745 704787 LTE Bandi 13,17 buls moddlasyonu (b) 02 03 9
780
810 GSM 800/900, TETRA 800, puls modilasyonu (b)
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, v 2 03 28
18 Hz

LTE Bandi 5
930
1720

GSM 1800; CDMA 1900; .
1845 1700-1990 | GSM 1900; DECT; buls moddlasyonu (b) 2 03 28

LTE Bandi 1, 3. 4 35: UMTS
1970

Bluetooth, WLAN, 802.11 Puls moddlasyonu (b)
2450 2400-2570 | 0/ RFID 2450, LTE Bandi 7 | 217 Hz 2 03 28
5240 _
5500 51005800 | WLAN 802.11 a/n buls moddlasyonu (b) 02 03 9
5785

Not: BAGISIKLIK TEST DUZEYININ elde edilmesi icin gerekliyse iletim anteni ile ELEKTRIKLi MEDIKAL CIHAZ ya da ELEKTRIKLi MEDIKAL SISTEM arasindaki
mesafe 1 m'ye indirilebilir. 1 m test mesafesine IEC 61000-4-3 tarafindan izin verilir.

(a) Bazi servisler icin sadece cikis hatti frekanslarina yer verilmistir.

(b) Taslyici, %50 gorev dongusu kare dalga sinyali kullanilarak moddle edilmelidir.

(c) Gercek modulasyonu temsil etmese de en kott durumu yansittigi icin FM modulasyonuna bir alternatif olarak 18 Hz'de %50 puls modulasyonu
kullanabilir.

GARANTI

Masimo, kendi Grunleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alicrigin
bu trdnlerin alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini
garanti eder. Tek kullanimlik Grlnler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKi IFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER iGIN GEGERLI OLAN TEK VE OZEL
GARANTIDIR. MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAC ICIN UYGUNLUKLA iLGILI GARANTILER DAHIL
OLACAK ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI
ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIiR GARANTI iHLALIYLE |LGiLi
OZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN TERCiHI DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, Urlnle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullaniimis, yanhs kullanim, ihmal,
kaza veya harici olarak meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir Grint kapsamaz. Bu garanti,
uygun olmayan herhangi bir cihaza veya sisteme baglanmis, Gzerinde degisiklik yapilmis ya da sokulmus veya
yeniden monte edilmis hicbir Griin kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri dénusiime tabi
tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HiCBIR DURUMDA MASIMO, GERCEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BiR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZI,
DOLAYLI, OZEL VEYA SONUC OLARAK ORTAYA GIKAN HASARLARDAN DOLAYI (KAR KAYIPLARI DAHIL ANCAK
BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE) 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 HASARDAN DOLAYI
SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YORURLUKTEKI URUN SORUMLULUK KANUNU
CERCEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU
GEGERSIZLESTIRDIGi DUSUNULMEMELIDIR.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ

Bu tek hastada kullanilan sensér yalnizca tek hasta kullanimi icin Masimo'nun sahibi oldugu patentler
cercevesinde size lisanslanmistir. Bu Grtnd aldiginizda veya kullandiginizda, bu Grtnin birden fazla hastada
kullanimi icin herhangi bir lisans verilmedigini onaylamis ve kabul etmis olursunuz.

Tek bir hastada kullandiktan sonra senséri atin.

Bu sensériin satin alinmasi veya bu sensére sahip olunmasi, Masimo sensérlerini kullanmak Gzere ayri olarak
izin verilmemis herhangi bir cihazla bu sensériin kullaniimasi agisindan herhangi bir acik veya 6rtik lisans
saglamaz.
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iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CiHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN
SIPARISI UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, énlemler ve advers olaylar dahil

olmak tzere tim regete bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.

Urtinle ilgili ciddi bir olayla karsilagirsaniz, lutfen Ulkenizdeki yetkili kurumu ve Ureticiyi konu hakkinda

bilgilendirin.
Asagidaki simgeler Grinde veya Uriin etiketinde gorunebilir:
SEMBOL | TANIM | SEMBOL | TANIM

| SEMBOL |

TANIM

(model numarast)

@ Elektrikli ve elektronik cihazlar icin ayn Federal kanunlar (ABD) bu cihazn bir doktor
Kullanim talimatlarini uygulayin E nay R ONLY | tarafindan veya bir doktorun siparigi izerine
toplama (WEEE). X
— satilmasi yoniinde kisitlama getirmektedir
Kullanim talimatlarina bagvurun LOT Lot kodu i Avrupa Birligi Uygunluk Isareti
Uretici Katalog numarast [EC|REP] Avrupa toplulugu yetkili temsilcisi

Uretim Tarihi

VWWY-AA-GG Masimo referans numarasi

2N

D

Steril degjildir

Son Kullanma Tarihi

VYWY-AA-GG Saklama nem Siniri

o

Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir

Tekrar kullanmayin/Yalnizca tek

Atmosfer basinci siniri
hasta kullanimi

==
o

Vicut agirg

Paket hasarliysa kullanmayin ve

Dikkat
kullanim talimatlarina goz atin

.k?

Saklama sicaklig) aralig!

Federal Haberlesme Komisyonu

O >®wE E B
w ® Qe @ [

(FCO) Lisans Bluetooth ? Kuru tutun
ft R .| Unitenin radyo cihaz olarak Herhangi bir yonden partikiil ve
\1_'!‘) Tekhasta- okt klanim FCC ID kaydedildigini belirtir | P24 pliskiiren su girisine karsl koruma
Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/
Tibbi cihaz Benzersiz cihaz tanimlayici e El Kitaplar elektronik bicimde
Po. S http://www.Masimo.com/TechDocs
> adresinde yer almaktadir
; s P
@ ithalatg %‘ﬂ Distribiitor Not: elFU tiim iilkelerde mevcut
degildir.

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 0 Rad-97 ve Root, Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
Radius T°, Masimo Corporation'in ticari markasidir.

Bahsedilen diger tim Urdnler, logolar veya sirket adlari, ilgili sahiplerinin ticari ve/veya tescilli ticari markalari olabilir.
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Radius T°" =

®dopeto BeppopseTpo
OAHTIEZ XPHZHZ

® l'a xprion o€ évav povo acBevry @ Aev €X€L KATAOKEVAOTEL PE PUOLKO EAAOTIKO AATEE Mn arootelpwpévo

Mpw amé tn xprion autol Tou aledntrpa, TPETEL va SLaBACETE KAL VA KATAVOICETE TO EYXELPLSLO XELPLOTH yLa TN
GUOKEUN 1] TNV EQappoyr), Kabwe Kat TG tapoUoeg odnyieg xprions.

ENAEIZEIZ

To @opetd Beppodpetpo piag xpriong Radius T°™ mpoopiletal yla tn cuvexr, pn €MepBatikn pétpnon tng
Beppokpaciag Tou CWPATOG 0TO AVw PEPOG TOU Bwpaka Péow acVPpUATNG ETLKOWVWVIAG PE epappoyr €Eutvng
OUOKEUNG 1} oUPPATO poévitop acbevolg (T.y. Masimo Root®, Masimo Rad-97°).

To Radius T° eival plag xpriong Kat evSeikvuTal yLa CLUVEXELG PETPROELG TNG BEPHOKPACLAG CWHATOG OE GTOA
NAWKIAG 5 ETWV Kal Avw O VOOOKOMELQ, VOCOKOUELOKEG EYKATAOTATELG KAL OLKLAKA TIEPLBAAOVTA.

ANTENAEIZEIZ

Ou awoBntrpeg Radius T° avtevdeikvuvtal yla acbeveig Tou mapouctdlouv aANEPYLKEG avTLSPACELS OTNV
QUTOKOAANTN Tawvia.

MEPITPA®H

OL atoBntnpeg Radius T° elvat avaAwotpol atoBntrpeg TTou AeLtoupyolV Je Pmatapia Kat elval oxedlacpévol
va TIAPEYOUV CUVEXWG TLHEG BEpPOKPAOiag owPatog Tou TPooeyyi{ouv TLG TIPEG BepPokpactag pe pétpnon
amd to otépa. Ol aobnTrpeg erkoAMwvTaL oTo SépPa Tou acBevol WOTeE va PETASiSouV cuveXwG SeSopéva
pétpnong Beppokpaociag péow emkovwviag Bluetooth o€ pla cupBatry cUoKeLN 1 E@apuoyn.

Znpeiwon: OL awobntrpeg Radius T° poopidovtal yia xprion HOVO PE CUPPBATEG CUOKEVEG I EQAPHOYEG. MpLv
amd tn Xprion, EMaAnBeVoTE TN CUPPBATOTNTA YLa VA SLACPAACETE TN OWOTH AELTOUpYLa Tou aoBntrpa.

HPOEIAOHOIHZEIZ ZYZTAZEIZ MPOZOXHZ KAl ZHMEIQZEIZ
Xpr]OLpOT[OLEL‘EE pévo sEouotoSotnpsvsq scpappoysc Masimo pe to Radius T°. H Xpnor] pn e§ouctoSotnuevwY
EQAPHOYWV I CUCKEUWV e To Radius T° pmopel va 08nyroeL o€ amoucia eVSelEewv 1 E0QaAPEVEG EVOELEELG.

+ Aev TIpETEL va XpnoLyoTtoLelte Tov atoBntrpa Radius T° w¢ ATOKAELOTIKN BAoN yla SLayvwaon 1} armo@acELg
Bepameiag. MPEMEL va TOV XPNOLHOTIOLELTE O€ CUVSUACHO HE Ta KALVLKA Onpela Kat CUPTITWHATA.

+ Aev TIPEMEL va UTIAPXOLV 0PATA EAATTWHATA, ATIOXPWHATLOPOG KAl {nUléG otov atobntripa. Edv o
aLobnTpag €xeL AMOXPWHATLOTEL 1} £XEL UTIOOTEL {NPLE, SLaKOYTE TN Xprion. Mn XpnoLUOTIOLOETE TTOTE
€vav aLobntrpa Tou £xeL UTIOOTEL {NPLA 1 XEL EKTEBELPEVA NAEKTPLKA KUKAWHATA.

* Mnv xpnoluoTtoLelte Tov alobntrpa otn SLApKeL PayvnTkAg Topoypawlag r oe meptBaAovta ARng
Hayvntkng topoypagiag, kabwg pmopet va ipokAnBel cwpatikr) BAGBN.

+ Tpog amopuyr) Tou KSUvou €KBECNG, PNV XPNOLUOTIOLELTE Toug aloBntrpeg Radius T° kovtd og eUPAeKTA
avaloBnTka 1 AAeG UPAEKTEG OUCLEG OE CUVSUACHO pE aépa, TIEPLBANOVY EUTIAOUTLOUEVO pE 0EUYOVO 1)
utto&eiSlo tou alwrtou.

+ ATIOWEVYETE TNV €MAPN HE TOV alobntrpa katd tnv amwidwon. Tuxdv amwiswon pYmopet va o8nynoeL oe
TIPOOWPLVN aMWAELD TWV evSei&ewv Beppokpaciag.

+ Tuxdv xprion Katd tn SLEPKELA TOU NAEKTPOKAUTNPLACHOU UTopel va Tipokaléoel amouoia evSel&ewv n
€0QaApEVEG evSel&eLg Beppokpaotag.

+ AmogUyete TtV tomoBétnon tou aohntripa mdvw amnd &éppa pe TPoPARpata, UTEPBOALKY TpLxopulia,
ePUTELATA, BUPECS, LTTOSOPLA 1 SEPUATIKA TIANPWTLKA UALKA 1) OUAWSN LOTO, KaBWw¢ KATL TETOLO PTTopEL
Va 08nNynoeL o€ E0QANUEVEG EVOELEELG.

* Mnv to €pappdlete MAVW 1 KOVTA O BnUATOSOTEG, WOTE va amo@UyeTe TOavEG TTapeUBoAég amd tnv
eTKOWWVia péow Bluetooth.

+ To Radius T° Sev TIpETEL va XPNOLUOTIOLELTAL KOVTA O NAEKTPLKO EEOTIALOHO TIOU PTIOPEL Va EMINPEATEL TNV
LKaVOTNTA TNG OWOTNG AELToUpyLlag Tou atebntrpa.

+ EAéyxete tn B¢on Tou aloBnTpaA yla va eMPBERALWVETE TNV AKEPALOTNTA TOU SEPHATOG KAl yld TNV
amopuyn TpdkAnong BAARNG 1 epebLlopiol oto Séppa.

+  Eopalpéveg evbeielg pmopel va pokAnBolv amd atcBntripeg mou Sev €xouv TomoBeTnBel o KATAMNAN
Beon epappoyrg.

+ To Radius T° evééxetal va pnv ekppaleL TNV TPAypatikn Beppokpacia Tou cwPatog 6Tav XpnoLyoToLeitat
oe aoBevelg Tou umoBdMovtal oe Bepareleg ToOU evSEXeTAl va HETABAAOUV TN QUOLOAOYLKY) TOUG
BeppoppuBULON (TL.X. BEPATIEVTIKN UTTOBEPULA, QVTUTTUPETIKA).

+ AmogUyete tnv dpeon Béppavon r YUgn tou awodntrpa Radius T°. H ékBean Tpnpatog tou aobntripa o
uPnAR R xapnAn Beppokpacta pmopet va o8nyriost oe amoucia evSel&ewv ) ecpalpéveg evSelEeLg.
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H pepLKN PETATATILON TOU aLoBnTrpa PTopEl va TIPoKAAETEL amoucia evEelEewy 1) E0QaApEVEG EVSELEELG.
Tayeleg ) peydheg alayEg otn Beppokpacta TepLBAANOVTOG PTIopel va TIPoKaAécouv amoucia evseifewv
) E0QOAPEVEG EVSELEELG.

EAéyxete meplodikd tn Béon tou aiobntripa yua va empefawwoete 6Tl 0 alobntripag slval cwotd
ETILKOANPEVOG, WOTE va ehayLotoTtolnBel o kivSuvog ecpalpévwy evdel&ewv 1 amouaoiag evSel&ewv.
Tux6v aAhayr 1} TPOTIOTIOLACELG YLa TLG OTIOLEG Sev ExeL AN@BOEL pNTr| €yKPLON TOU KATAOKEUAOTH HTTOPOUV
Va KATaoTroouV Gkupn TNV ASeLa T(pOG TOV XPrOTN YLa TOV XELPLOPO TOU EEOTTALOHOU.

MnV TPOTIOTIOLAOETE Kal PNV OAGEETE TOV aloBnTripa KAtd OTOLOVSHTIOTE TPOTIo. TUXOV aMayég n
TPOTIOTIOLOELG EVEEXETAL VA EMNPEACOUV TNV amdSoaon r)/KaL tnv akpiBeta.

Ma va pnv mpokAnBetl {nuLd, pnv Stamotidete kal Pnv egpamntilete Tov alobntrpa oe OTIOLOSATIOTE LYPO
Slaupa.

Mnv ETILXELPIOETE VA ATTOCTELPWOETE HE AKTWVOBOALD, aTHO, autokauoto i atbulevoteidlo, kabwg Ba
TPOokANBEel {npLa otov atedntrpa.

MnV ETLYELPIOETE VA EMAVAXPNOLUOTIOCETE O TIOMATAOUG aoBevelg, va emavemneEepyaoteite, va
EMSLOPOWOETE 1| VA QVAKUKAWOETE TOUG aoBntripeg Masimo 1) ta kaAwdla acBevoulg, kabwg autég oL
Sladikaoteg propel va pokaréoouv {nuLd ota NAEKTPLKA EapTHATA, TIPOKAAWVTAG EVEEXOUEVWE BAARN
otov acBevr).

O @opnTOG EEOTALOHOG ETILKOWWVLWY PASLOCUXVOTHTWY (CUUTIEPAAHBAVOUEVWY TWV TIEPLPEPELAKWV
otolxelwy, OTwe KoAWSLa Kepalag Kat eEWTEPLKEG Kepaileg) Ba Tpémel va xpnotyomoteitat o amdotacn
TouAdyLotov 30 cm (12 tvtoeg) amd omotodnmote e€dptnua tou Radius T°, cUPTIEPIAAUBAVOUEVWY TWV
KaAwSiwv Tou kabopilovtal amd Tov KATaoKeuaotr. ALa@opeTikd, pmopel va uroBabutotel n anddoon
autou tou eEoTALopOU.

Ma tv elaylotomoinon Twv TapePBOAWV padlocuxvotntwy, Statnpeite to Radius T° pakpld amd
NAEKTPLKO EEOTIALOHO TIOU EKTIEUTIEL PASLOCUXVOTNTEG. OL TTapePBOAEG PASLOCUXVOTITWY UTIOPEL VA €XOUV
WG ATOTEAECPA TNV PN TIApOoXT) EVSELEEWV 1) TNV TTIapOXT] avaKPLRWY eVSELEEWV.

Ol Jwveg OUXVOTATWY TNG CUCKEUNG authg (2,4 GHz) mpoopilovtal yla xprion HOVO O E0WTEPLKOUG
XWPOUG, CUPPWVA HE TLG SLEBVELG TNAETILKOLVWVLAKEG ATIALTIOELG.

OAHTIEZ

A)

B)

Emtihoyn Béong
« EMéETe pla Béon otnv aplotepr) TMAEUPA Tou Bwpaka, OTIou To Séppa €xel KaBaplotel amod tuydv
UTTOAELPPATA KAL EXEL OTEYVWOEL TIPLV ATIO TNV TOTIoB£TNON Tou atebntrpa. Avatpégte otny Ek. 1.
+ H B¢on Sev mpemel va €xel Tpyo@ula, TIPETEL va €xel kaBaplotel amd umoAeippata Kat va €xet
OTEYVWOEL TIPLV ATTO TNV TOTIOBETNON Tou aledntrpa.
Epappoyn tou atcbntripa
1. Avol€te Tn ouokeuaoia Kat apalpéote Tov atotntrpa.
2. TpaBn&te kaL a@aLpéoeTe TNV MAAOTIKN YAWTTSa tng patapiag. Avatpééte otnv Ewk. 2.
3. ATIOKOMTOTE TO UALKO oTrpténg amd tov atoBntrpa. Avatpééte otnv Ewk. 3.
Znpeiwon: AToUyeTe TNV EMAQn PE T EKTEDELPEVO QUTOKOAMNANTO Tou atobntrpa.
4. TomoBetrote TOV ALEBNTAPa OTNV MAeypéVN BEDN EQAPHOYNG.
Znpeiwon: BeBawbeite OtL to Séppa Tou acBevolg elval xahapod Kat OTL Sev lval TEVIWHEVO LIE OTIOLOV-
SNTIOTE TPOTIO, KABWGE KAL OTL SEV UTIAPYOULV TITUXWOELG TOU SEPUATOG KATW aTTo TO EMiBEPA TOU alobntrpa.
5. MNLEOTE TIEPLUETPLKA TOU aLabnTrpa, yLa va SLac@alioeTe OTL TO AUTOKOAANTO £xeL 0TepewBel oTo Séppa Tou
aoBevolc.

) £0Zeu§n tou aedntrpa

4)

1. MOAL apatpebet n yAwttiSa tng pratapiag, o atedntrpag ivar Stabéotpog yia oUleuén péow Bluetooth.
Avatpégte otnv Ewk. 4.
2. Mia e @uTeLvr) éVSeLEn Tou avdBet otabepd uttoSetkvUeL OTL 0 atoBnTripag elvat cuvseSepévVog.
3. EAéy€te Tnv 006Vn TNG £pappoyng yLa va BeRatwbeite 6Tl 0 alobnTrpag EMKOWVWVEL CwoTaA.
Znpeiwon: Mmopel va xpelactoly €wg Kat 15 AETTd £wg 6TOU oL EVSELEELG EPPAVLOTOUV GTNV EQAPHOY).
4. ENéyXETE TIEPLOSIKA AV UTIAPYEL PLa PTIAE PWTELVH €VSELEn TIou avaPel otabepd otov aloBntipa fj tnv
€QApPOY, WOTe va eMPBEBALVETE OTL UTIAPYEL CUVSEDN.
EmavatomoBétnon atcOntripa
Znpeiwon: Ou atoBntripeg Radius T° elvat oxedSlacpévol yla agaipeon kat emavatomobétnon pia (1) opd
Katd péyloto o€ OAn tn Stdpkela {wnig Tou TpoldvTog.
1. KaBapliote Kat oTeyvwote To onpelo epappoyng tou aobntrpa.
2. TKOUTILOTE amaAd TO eKTEBELPEVO AUTOKOANTO Tou atoBntrpa pe éva Tavakt Pe aAKOoOAN Kal a@rote To va
OTEYVWOEL YLA VA ATTIOKATAOTIOETE TLG KOAMNTLKEG TOU LELOTNTEG,.
3. l'a tnv emavatomnoBétnon tou atoBntrpa, akoAoubrjote ta Bripata 1 éwg 5 amo ta mapamavw.
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E) Apaipeon tou atobntipa
1. ATIOKOMAOTE amaAd yLa va a@alpECETE ToV alobntripa amo Tov acevr).
Znpeiwon: Amoppupn TOU TPOLOVIOG: ZUMHOPPWOELTE Pe TNV TOTIKN VopoBecia 6oov agopd tnv
amoppuhn Tou asbntripa, TNG pmatapiag Kat Twy TTAPEAKOUEVWY TOU.

OAHIroz ®QTEINHZ ENAEIZHZ/ANTIMETQMNIZH MPOBAHMATQN

Xpwpa ‘ Awsbntrpag ‘ Nepypapn ‘ Emépeva Bripata
+ TLa va evepyoTtoloete tn pmatapia, BePatwdeite ot
ZBr]otr‘l + H tpogodooia tou atobntriipa eivat amevepyormotnpévn. £xeL apatpeBel n apatpolpevn ywttida tng prataplag.
+ AVTIKATAOTHOTE Tov atebntripa.
. . + O awodnupac elvat evepyotonpévog Kat og avapovr + Ld va Tipay|aToTtoLoeTe OUZEVEN HE TNV KEVTPLKN
I'Ipucho avahapr yLa 0UZEVEN PIE TNV KEVTPLKT) GUOKEUT). GUOKEUN, AKOAOUBONOTE TLG 08nyieg.
+ O awdnuipag elvat oe avapovr) ya tyv emBeaiwon
avaaprr) TOU XproTn OTL 0 EMBUPNTOG ALoBNTAPAG £XEL ) 3 A 3
GUCEUXOEL PIE TNV KEVTPLKI) GUCKEUN. + EXéyEte tv ipocdptnon tou aolntripa, Wote n
MTAe . : ; : :
- — " " - KEVTPLKI| OUOKELN va pmopet va AapBavel SeSopeva.
otabepd + Emtuyrig oUZeugn awobntrpa Kat KEVTPLKIG GUOKEUNG.
avappevn + H KevTpikr) cUokeur) AapBavet SeSopéva emTuywe.

+ EEETAOTE TO €VSEXOPEVO AVTIKATACTAONG TOU

MopToKaAL | avahapmsy |+ XapnAi pmatapia awdnrpa alodntrpa.

, + EEavtAnpévn unumpm awobntriipa
Kokkwvo avaapmn + ZpdApa uAkou A atoBnTrpa, Kwdtkog PAGRNG TIou * AVILKOTAOTAOTE Tov atoBntrpa.
avaBooPrivel otV TAGKETa Tou atoontrpa

lMa emumAéov BorBeLa, ETILKOLVWVAOTE P TNV TexVLKN EEuttnpétnon tng Masimo oto tnAégwvo (949) 297-7498. Ta
va Bpelte ta otolyela emkovwviag yla Tnv TEPLOXN 0ag, ETLOKEPTELTE TN SleUBuvon http://service.masimo.com.

MPOAIATPA®DEZ
O awcOntrpeg Radius T° £€xouv TG akOAOUBEG TIpoSLaypaPEG:

AkpiBeLa pétpnong tng Beppokpaciag +0,1 °C (£0,18 °F) oto €Upog amo 25 °C éwg 43 °C (77 °F éwg 109,4 °F)
©¢on epappoyng Avw BWpaKag, KATW arod TNV apLotepn KAelda
Xprion mpoidvtog/SidpkeLa pratapiag TouhdyLotov 8 nuEPeG (192 WpPeg) cuveXOUG AsLttoupyiag

To Radlius T éxet eAeyyBel ae 128 dropa nikiag 5-82 e Bdon éva kKAwiko Bepudpetpo avapopds. O mAnBuauds twv atépwy
avijke atnv nAkakn opdda C tou mpotdnou 1SO 80601-2-56 (5 etv kat aww). 3ta anote\éapata SLamotwlnke KAVIKNA
anokAian -0,2 °C (-0,36 °F) pe dpua auppwviag <1,0 °C (1,8 °F).

2YNOHKEZ NMEPIBAAAONTOZ

Oeppokpactia UAAENG/HETaPoOPAg -20 °C éwg 50 °C ot vypaocia meptBdAovtog

Oeppokpaocta Aettoupylag 10 °C €wg 40 °C, o€ vypaoia TePLBANOVTOG

Yypaota @OAaENG/eTapopdc ;(E)%E%ﬁsgﬁzigygﬁgé?éng\ﬁg25% OXETLKN Lypaoia (RH) (xwplg cupmukvwan),

Yypaoia Aetwoupyiac l(g)%)E%ﬁsgﬁzrlgz/gﬁgﬁégms\ﬁ%25% OXETLKN Lypaotia (RH) (xwplg cupmikvwan),

Atpoopatpikn miieon 700 wg 1.060 hPa og Beppokpacia kat vypacia reptBdAovtog
NMAHPO®POPIEZ AZYPMATHZ TEXNOAOTIAZ

TuTog Bluetooth xapnAng evépyetLag

PUBp&G peTdSoong SeSopévwy EAGyL0TOG puBpOG Ttakétwy 0,0167 Hz (1/60 Hz)

Méy. Loy UG eE650u (EIRP): 9,9 dBm

TUmog Stapdpewong GFSK

EUpOG ouxvoTATWY 2.402-2.480 MHz

Méytotn amohapr) kepaiag +5,67 dBi

Ta avayvwplotikd FCC €xouv wg €€1G: AvayvwploTiko FCC: VKF-RADIUST, Avayvwplotikd IC: 7362A- RADIUST
MPOZOXH: lNa va Statnproste tn ocuvdeolpdtnTa Bluetooth pe TNV KEVIPLKI) CUOKELR, EMPBERALWOTE OTL TO
Radius T° Bploketat eviog Twv KaBopLopévwy opiwv amdataong Kat Ypappng OTITIKNG ETTAPNG OE OXECN HE TNV
KEVTPLKI) GUCKEUN.

ARAWGCN OXETIKA pE TNV €kBeon o€ aktvoBoAia padloouyvotitwv: O eEomAlopdg €xel egalpebel amo tg
SOKLpEG €kBEDNG OE aKTWVOPROALa padloouxvoTATWY Tou TIPoPAETEL N FCC Kat Ta dpLa ékBeong oe aktvoBoAla
PASLOCUXVOTHTWV TIOU TIPOPRAETIEL N TTpoSLaypar] RSS 102 yia pn eheyxopeva meptBaiiovta.

Znpeiwon: AUt n CUOKEUN CUPHOPQWVETAL PE TO MEpog 15 twv Kavovwy tng OpootovsLlakng Emitporrg
TnAemkowwviwv (FCC) Twv HIMA kat pe ta mpotuta RSS tou Ymoupyelou Blopnyxaviag tou Kavada (Industry
Canada, IC) Tou eEatpolivtal amod TLG AMaALTOELG adelo86TnonG. H Asltoupyia TNG CUOKEUNG UTIOKELTAL OTLG
akdAouBeg SVo TIPoUTIOBETELG: (1) H OUYKEKPLUEVN CUOKEUT SeV TIPETEL va TIPOKAAEL eTILRBAAPELG TTapEUBOAEC
KaL (2) N OUYKEKPLUEVN CUOKEUN TIPETIEL VA SEXETAL TLG TIAPEPPROAEG TTOU AapBAVEL, CUPTIEPAAPBAVOHEVWY TWV
TIAPEPROAWY TIOU PTIOPOUV Va TIPOKAAEGOUV aveTBUUNTN AsLttoupyia.
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Znpeiwon: O eE0TALOPOGC QUTOG €XEL EAeYXDEL KaL SLATILOTWONKE OTL CUMHOPPUWVETAL PE TA OPLA TIOU LoXUOULV yLa
TG YN@LaKEG CUOKEVEG Katnyopiag B, cuppwva pe to Mépog 15 Twv Kavovwy tng OPooTovSLakng ETLtporiig
TnAemkowwvlwv (FCC). Ta opla autd sivat oxedlacpéva va mapéyouv eUAoyn pootacia évavtt ermBAaBwv
TIApePBOAWY OE OLKLAKN €ykataotaon. O €E0TMALOPOC aUTOG TIAPAYEL, XPNOLMOTIOLEL KAl PTIOPEL VA EKTIEUTIEL
EVEPYELO PASLOCUXVOTATWY Kal, av Sev eykataotabel kal xpnotpotolndel cup@wva PE TLG o8nyleg, eveexeTal
va Tipokaléoel emPAABelg TapePBOAEG OTLG padLoeTLKOWWVLEG. Map’ dAa autd Sev tapéxetal eyyunon OtL ev
Ba urtdp&ouv TapePPOAEG O pLa cuyKSKprs’vq syKatdotaor] Av o sEonNopéq autog npom)\st eTLBAaBelc
r[apspBo)\sc otn )\r]Lpr] pClSLO(pwVLKOU 1 TNAEOTITLKOU onpatoc, YEYOVOG To oTolo ptopeite va emiBeBalwoete
EVEPYOTIOLWVTAG 1} AMEVEPYOTIOLWVTAG TOV €EOTALOHO, 0 XpAaTNG UTtopel va mpoaTtabrioet va &LopBuoet to
TPORANHa AapBdavovtag éva f TEPLooOTEPA ATIO TA TIAPAKATW HETPA:

+ AMayn pooavatoAtopoU ) BEong tng kepatlag Andng.

+ AUEnon tng améotaong PeTagy eE0TALOOU KAl SEKTN.

+  ETiKovwvia PE TOV aQuTUTpOOoWTIO i évav TEXVLKO TIETELPAPEVO OE Bépata padlotnAedpaong yla BorBeLa.
Znpeiwon: Katd tn xprion tou Radius T° Ba mpémel va AapBdavovtat utoyn oL Katd TOTIOUG KATAVORES
OUXVOTATWVY KAl TEXVLKEG TIAPAHETPOL yLa TNV AayLotomoinon tng mbavotntag mapepBoAwy oe/amd AMeG
a0UPHATEG CUOKEUVEC,

ZYNIZTOMENEZ AMMOZTAZEIZ AIAXQPIZMOY

IYNIZTQMENEZ AMOZTAZEIZ AIAXQPIZMOY ANAMEZA ZE ®OPHTO KAI KINHTO THAEMIKOINQNIAKO EZOMAIZMO PAAIOZYXNOTHTQN KAI TON EZOMAIZMO ME

O gEomAtopdg ME mipoopietat yia xprion o€ NAEKTpopayvnTko meptBAAOV 6tou ivat uttd Aeyxo oL Statapaxég aktvoBoAovpevwy RF. O meAdtng iy
Xpriotng tou eomAtopiol ME propet va Bondrogt atnv poAnPI Twv NAEKTPOHAYVNTIKWY TAPEHBOAWY SLaTNPWVTAG pLa EAAXLOTn andotaon avaueoa
OE OPNTO Kat KWNTO €E0TAMOPS eMmtkowvwvLwy RF (roprtol) kat tov eEotAtopd ME, 6Tiwg GUVLOTATAL TTLO KATW, CUP@WVA HE TN HEYLOTN LoxV ££680UL Tou
£EOTALOHOU ETILKOWVWVLWV.

ANOZTAZH AIAXQPIZMOY ANAAOTA ME TH ZYXNOTHTA TOY NOMMOY (M)
METIZTH ONOMAZTIKH IZXYZ " "
EZ0AOY MOMMNOY (W) 80 MHz £wg 800 MHz 800 MHz £wg 2,5 GHz
d=1,17*/P d=2,33*P
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 117 2,33
10 37 737
100 11,7 233

La TTopToUg PE péyLoTn OVOUAoTIKN LoxV 6080 TIou Sev avaypa@etal Tapamdavw, N CUVICTWHEVN andotaon SlaxwpLopou (d) o pétpa (m) pmopet va
UTTOAOYLOTEL XpNOLHOTIOWWVTAG TNV KATAAMNAN €€lowar, avahoya PE T CUXVOTNTA TOU TIOPToU, 6Tou P elval n PEYLOTN OVOHAOTLKN LoYUG e£650U Tou
TopToV oe Watt (W) 0Up@WVA PE TOV KATAOKEUAOTH TOU TIOWTION.

Znpeiwon 1: £ta 80 MHz kat ota 800 MHz, LoyVeL To Ulil’]?\OtSpO £0pog cuxvomtwv

Inpeiwon 2: Autég oL odnyle evSéxetal va pnv LoyUouy O GAEG TG TEPLOTACELG. H 614500 NAEKTPOHAYVNTIKWY KUPATWY ETNPEAZETaL ano tny
QAropPOPNON KAl TNV avtavakAaon arnd S0HEG, QVTLKELPEVA KAl ATopa.

KAGOAHTHEZH KAl AHAQIH TOY KATAZKEYAZTH - HAEKTPOMATNHTIKEE EKNOMMEX

O eEomALopdg ME Tipoopiletat yia xprion oTo NAEKTpopayvnTké meptBaiov mou kaBopiletat mapakdtw. O TMEAATNG 1) 0 Xprotng Tou eEomAopol ME
mipénel va Slacpalilel 6Tt xpnotpomoleitat o€ avaloyo meptBaAiov.

AOKIMH
EKOMNQN IYMMOPOQIH HAEKTPOMATNHTIKO MEPIBAAAON - KAOOAHTHEH
Exmopmiég RF Oudsa 1 O €£0TALONOG ME TIPETEL Va EKTIEUTIEL NAEKTPOHAYVINTLKN) EVEPYELQ TIPOKELUEVOU VAt EKTEAEL TNV TIPOPBAETIOpEVN
CISPR 11 H A€Ltoupyia Tou. MTopEL va eMNPeacTel 0 KOVTLVOG NAEKTPOVIKOG EEOTIALOHOG.
Eg‘%’ﬁc RF Katnyopla B | Kat@\n)o yia xprion o€ OAEG TLG EYKATAOTATELG, CUUTIEPAAHBAVOHEVOU TOU OLKLaKoU TIEPLBAANOVTOG.

KA©OAHTHZH KAl AHAQZH TOY KATAZKEYAITH - HAEKTPOMATNHTIKH ATPQIIA

O egomALopo6g ME Ttpoopiletat yla xprion oto nAEKTpopayvnTiko meptBaiov mou kabopiletal mapakatw. O TeEAdTng 1 o Xprotng tou eEomAtopol ME
TIPEMEL va SLac@alilel 6T xprotporoteitat og avaloyo TeptBEAlov.

ENINEAO ENINEAD
LOKIMH ATPQIIAZ AOKIMHZ KATA HAEKTPOMATNHTIKO NEPIBAAAON - KAOOAHTHIH
IYMMOP®QIHE
IEC 60601
A . . K , +/- 8 kV
HAektpootatikn ekkévwon +/-8 kV emagn enagn Ta Sameda TpéneL va elvat and Mo, TOLPEVTO 1 Kepaptkd TAakakLa. E&v ta
(ESD) +/- 15 KV Sameda elvat kaAvppéva pe GUVBETIKO UALKO, N OXETLKN) Uypaota TPETEL va
IEC 61000-4-2 aépag +/-15kV elvat touldyLotov 30%.
agpag
Mayvntkoé nedio KaBosrjynon -
oUXVOTNTAG LoXUOG 30 A/m 30 A/m Ta payvnuka media ouxvotntag tpopodooiag TpEMeL va givat ota enineda
(50/60 Hz) TIOU Xapaktnpifouv pia TUTILKY) TOToBEsia O €va TUTILKG VOOOKOMELAKO
IEC 61000-4-8 TEEPLBAMOV.

O @opNTOG Kat 0 KWNTOG EEOTIALOHOG ETILKOLVWVLAG HE PASLOCUXVOTINTEG TIPETEL VA XPrOLHOTIOLELTAL OF AmOoTaon OXL HIKPOTEPN QMO OTIOLOSHTIOTE
THNHA amd tov €£0TAop6 ME, CUTIEPAAHBAVOPEVWY TwV KaAWSIWY, amd TN CUVICTWHEVN andotaocn SlaxwpLopoy Tou umoAoyiletat Bdoel tng
KATGAANANG Elowong yia tn) ouxvoTNTA TOU TTOUTOU.
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ENINEAO ENINEAD

AOKIMH ATPQIIAL DOKIMHE KATA SYMMOPOQIHE IYNIZTQMENH ANOZTAZH AIAXQPIZMOY
1EC 60601
AKTLVOBOAOUPEVEG 10 V/m d [ ]\/_
pasdloouxvoTNTEG 80 MHz ¢ 10 V/m = E,
IEC 61000-4-3 2,5 GHz

80 MHz £wg 800 MHz
7

d= H P
E, VP

800 MHz £wg 2,5 GHz

OTou P €lval n oVopaoTikr péylotn cht’)v; €Ed50uL TOU nopnot’) o€
Watt (W) cupq)uvu e Tov KATAOKEUAOTH TOU nopnou Kkat d elvat
N GUVLOTWHEVN ATIO0TAGH SLOXWPLOPOU GE PETPA (M).

Ot evtdoelg medlou amd otabepolig ToPToUG paSLOCUXVOTITWY,
OTWG optlovtal amod pia EMITOTILA NAEKTPOHAYVNTLKN HEAETN (Q),
TIPETIEL VA ElVaL HIKPOTEPEG ATTO TO ETITMESO CUPPOPPWONG OE
KaBe elpog ouxvotntag (B).

EvSéxetal va TipokUPouv TTapePBoAEG KovTd o€ eEO0TIALOHO HE TO
akoAoubo clpPoAO:

((g))

Inpeiwon 1: £Ta 80 MHz kat ota 800 MHz, Loy VgL To UPNAGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

Inpeiwon 2: AUTEG OL 08Nyleg EVEEXETAL VA PNV LOXUOUV OE OAEG TLG TIEPLOTATELG. H SLAS00N NAEKTPOHAYVNTIKWY KUPETWY
€MNPEAdETAL A6 TNV ATTopPPOPNON Kal TNV avtavakAacn and Sopég, avtikelideva kat dropa.

a) O TLég évtaong mediou amnd otabepol opToug, OTiwg otabpol BAong TNAEPWVWY padLoeTLkowviag (Klvntwv/
AoUPHATWVY) KAl ETILYELWV QOPNTWY TNAEPWVWY, EPACLTEXVIKWY PASLOEKTIOUTIWY, PASLOPWVIKWY EKTTOUTIWY AM Kat FM Kat
TNAEOTITIKWV EKTIOPTIWV §€V UTTOPOUV va TipoPAepBHolv Gswpqtu«i pe akpiBeta. Ma va ektpnBel To NAEKTpOpayvnTkd
nspLBa?\)\ov eEattiag oTabepwy TOPTIWY pa&oouxvotntwv Ba TpéneL va egetaotel To sv5£xopsvo SteEaywyng pag
ETILTOTILAG NAEKTPOUAYVNTLKAG ps)\stnq Edv n évtaon tou miediou Tou Ba petpnBel oto onpeto dmou Ba xpnotpomotnOet

0 e€omAlopog ME utepBaivel to avtiotol o enineSo cUHPOPPWONG PASLOCUXVOTATWY TIApaATdvw, 0 EEOTIALOHOG ME Ba
TIPETIEL VA TIapatnpeitat yla va emaAnBevetal N Kavovikr Aeltoupyia tou. Eav mapatnpnBel pn guctoloytkr anodoaon, (owg
Xpetaotel va AngBolv Tipoobeta péoa, OTwe arAayr] Tou TTPooavatoAtopol rj aAhayr} B€ong tou eEotAlopol ME.

B) 1o €Upog cuxvoTTWY amod 150 kHz €wg 80 MHz, oL TLpEG évtaong TeSiou TPETeL va eivat Pikpdtepeg ard [V1] V/m.

NPOAIATPAGEZ AOKIMHE I'lA THN ATPQZIA ©YPAZ NMEPIBAHMATOX ZE EZOMAIZMO AZYPMATHE ENIKOINQNIAZ PAAIOZYXNOTHTQN

ENINEAO
IYXNOTHTA |  ZONH (A) METIZTH ANOETATH
YMHPESIA (A) AIAMOPOQOEH (B) DOKIMHE
AOKIMHE (MHZ) 1ZXYZ(W) sy ATPQIIAZ (V/M)
385 380-395 TETRA 400 Muapopguon ALy (F) 18 03 27
FM (y), +/- 5 kHz arékAon,
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 otz 2 03 28
710 ) ,
745 704-787 Z6un LTE 13,17 Mapsppwon Aoy () 02 03 9
780
810 i
y GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, | Atapiéppwon TaApiy (B)

870 800-960 CDMA 850, Ziwn LTE 5 18 Hz 2 03 28
930
1.720 o

" GSM 1800, CDMA 1900, GSM 1900, Atapopewaon TaApwy (B)
1.845 1.700-1.990 | pECT, Zéyun LTE 1, 3. 4. 35: UMTS 217 Hz 2 03 28
1.970

. Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, Atapopewon TaApwy (B)
2450 2:400-2.570 | REID 2450, Zdoun LTE 7 217 Hz 2 03 28
5.240 ] ,
5.500 5.100-5.800 | WLAN 802.11 a/n Mapsppwon ALy () 02 03 9
5.785

Znpeiwon: Eqv eival anapaitnto yla va emtteuxBel to EMIMEAO AOKIMHE ATPQEIAS, emLTpEmeTal n pelwon tng amdotacng petafl tng Kepatag
£KTTOUTTAG Kat Tou IATPIKOY HAEKTPIKOY EZOMAIZMOY 'H ZYSTHMATOX oto 1 m. H andotaon Sokiung 1 m emtpénetat amno to IEC 61000-4-3.
(a) Na oplopéveg umnpeoteg, epAapBavovtal HOVO oL CUXVOTITEG aVOSLKG (EVENG.

(B) O popéag TpETeL va SLapop@wBEL pe Xprion orpatog TETpaywvikoy KUPATog e KUKAO epyaciag 50%.

(y) Qg evaMaktikry otn Stapopewaon FM, propet va xpnotporownBet Stapdpewon maApwy 50% ota 18 Hz, ylatt v Sev avtupoowreleL Ty
Tpaypatikl Slapdpewor, Ba PropoUoe va elvat n XELpOTeEPN TEPLTTWOT.
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EFTYHZH

H Masimo gyyudtat oTov apylko ayopaotr) povov OTL Td TipoldvTa autd, dTav XpnolpoTmoLolvtal cUPPWVA e
jule oSny'LEc Tou naps’xovtm JE Ta I'Ipo'[évta ™¢ Masimo, &ev Ba napouou’loouv s)\atubpata oTa UALKA Kat Tnv
spyaota yLa Xpoviko Stdotnua €8 (6) pnvwv. Ma ta poiévta piag xpriong n eyyvnon woxVeL yla xprion o€ évav
pévo acBevn.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl ATTOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI [1A TA MPOIONTA MOY MQAOYNTAI
AMO TH MASIMO XTON ArOPAXTH. H MASIMO AMOTMOIEITAI PHTQY OAEX TIX AAAEX MPO®OPIKEZL, PHTEZ
‘H ZIQMHPEX EFTYHXEIY, XYMMEPIAAMBANOMENQN, XQPIX MEPIOPIXMO, OMOIQNAHMOTE EFTYHXEQN
EMMOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAMHAOTHTAZ TIA XYTKEKPIMENO >KOMO. H MONAAIKH YMOXPEQXH THZ
MASIMO KAI H AMOKAEIZTIKH AMTOZHMIQZH TOY ATOPAZTH T'IA MAPABIAZH OMOIAYAHMOTE EIMTYHXZHX OA
EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THZ MASIMO, H EMIZKEYH 'H H ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOX.

EZAIPEZEIZ ANIO THN EITYHZH

H mapovoa syyunor] Sev kaAUTITEL onoannota T[pOLOV To omoio EXEL xpnchonomSSL Katd napanon Twv
o8nylwv xpriong mou cuvoSelouv To npotov n sst UTTOOTEL KaKM Xprion, apéleLa, atuxnpa 1 €xeL uttootel
{nuLa Adyw s&wtspLva cuver]va H mapoloa eyyunon Sgv KaAUTITEL onoannots TpoloV €xeL oLVSEDEL pe
un syKSKprsvo opyavo 1 ovotnua, éxet tpononomest €xeL amoouvappoAoynBel r] snavaouvappo)\oyr]ea
H mapoloa eyyunon &ev kaAUTtel awoBntripeg rj koAwdia acBevolg ta omola €xouv uToPAnBel ot
enavenegepyaota, emSLOPBWON fj avakUKAwao.

2E KAMIA MEPINTOXH H MASIMO AEN EINAI YITIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAZTH 'H OMOIOYAHMOTE AAAOY
ATOMOY TIA TYXON ZYMNTQMATIKEY, EMMEZEY, EIAIKEX 'H AMOOETIKEZ ZHMIEX (METAZY TQN OMOIQN
MEPINAMBANONTAI KAl TA ANMOAEX©ENTA KEPAH), AKOMH KAl AN EIXE YMAP=El ENHMEPQXH TIA TO
ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEX AYTOY TOY EIAOYX. XE KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THX MASIMO
MOY MPOKYMTEI AMO OMOIAAHTMOTE MPOIONTA MOY MQAOYNTAI ZTON ATOPAXTH (ZYM®QNA ME ZYMBAZH,
EIMYHZH, AAIKHMA H AAAH AZIQYH) AEN YMNEPBAINEI TO MO>0 MOY KATEBAAE O ATOPAZTHX TIA TO(TA)
MPOION(TA) ZTO(A) OMOIO(A) ANAGEPETAI H EN AOT'Q AZIQEH. E KAMIA MEPINTQIH H MASIMO AEN ®EPEI
EYOYNH A TYXON ZHMIEZ MOY ZXETIZONTAI ME MPOION TO OrMOIO EXEl YIIOBAHOEI XE EMANEMEZEPTAZIA,
EMIAIOPOQOZH H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIXMOI XTHN MAPOYXA ENOTHTA AEN MPETMEI NA ©EQPHOEI OTI
ATOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, XYM®QONA ME THN IXXYOY>A NOMOOEZXIA MEPI EYOYNHX [A
TA MPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ YMBAZHE.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

O awoBntripag autog mpooplletal yla xprion ot €vav povo acBevr) kal oag yopnyeitat adewa va tov
XPnoLyoToLeite cUPPWVA PE Ta SLMAWPATa eupeottexviag tng Masimo yia xprion o€ évav povo acBevr). Méow
NG amodoxnig 1 XProng Tou TapovTog TTPoldvTog, avayvwpllete Kal cUPPWVELTE OTL Sev xopnyeitat adela ya
XPron TOU TTapOVTOG TTPOLOVTOG OF TIEPLOCOTEPOUG TOU EVOG AOBEVELS.

MEeTa Tn Xprion o€ évav povo aocbevny, anopplite tov atobntripa.

H ayopd ri katoyr} Tou tapdvtog aloBntrpa Sev apéxeL kapla pntn r otwmnen assla yia xprion tou atedntrpa
JE OTIOLASATIOTE GUOKEUN) N oTtola Sev SLaBETEL XwpLoTr) eEouctoSdTnon Xprong Twv aledntrpwv Masimo.
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MPOZOXH: H OMOZIMONAIAKH NOMO®EZIA (HMA) MEPIOPIZEI THN NMQAHXH THZ
YYZKEYHZ AYTHZ MONO AINO IATPO 'H KATOMIN ENTOAHZ IATPOY.

o €MayyeAPATIK Xprion. AvatpeEte otig oSnyleg Xprong yla TG TANPELG TTANPOYOPLEG cuvTayoypaynong,
OUPTIEPNAPBAVOPEVWY TV EVSELEEWY, TWV QVTEVSELEEWY, TWV TIPOELSOTIOLOEWY, TWV TIPOPUAAEEWY KAl TWV
QVETILOUPNTWY EVEPYELWV.

Edv avtipeTwiioeTe omoLo8ATIOTE 0oPRapo6 SUPBAV PE TO TIPOLOV, EVNHEPWOTE TNV apposdLa apxr TG XWPAg 6ag
KL TOV KATAoKEVAOTH).
Ta mapakdtw cUpBoAa PTopel va egpavifovtal oTo Tpoiov 1) 6T Crjpavon Tou TIPolovTog:

Mnv enavaypnatponotette/Na xpron
ae évav Povo aoBevr)

MepLopLopoC aTpoopaLpLkig eang

==
o

Twpatiko papog

Mpoaoy

Mnv ypnatonoteite v n
guaKkevaoia elval kateatpappiév kau
0UpBOUeUTELTe TIG 08Ny e Ypriong

';T

EGpog Beppokpaata piragng

1YMBOAO OPIZMOZ 1YMBOAO OPIZMOX 1YMBOAO OPIZMOZ
ﬁ epupiort aubloyi ou nhextpul Kau H opoanovdlaxi vopoBeata (HMA) meplopilet
AxohouBriate Tig 0dnyieg xpriong MheKtpovLol eEomhioyo) (AHHE). Rx ONLY | wy r[’m’)\nm’tqgouom’quaumvgunvov and
— 1atp6 1} Katomy eviok Latpol
) - , ’ Tijpavon oupHopeUaNg T
[:E] TupBouleuteite Tg odnyies xpriong Kudixog maptidag S Eg;u)wr[uﬂtmgvgw%f}g e
, ApiBuog katahoyou EgouatoSotnpévog aviumpooumog
“ Kacaokeuaotig (aptBpoc poviéhou) [EC[REP] ot Evpunaikr Kowdta
Hpepopnvia kataokeurig . , ,
&I EFEEMM-HH ApiBo¢ avapopag Masimo Mn anoatelpupévo
Xprion €ug , - Dev éxeL kataokeuaotel pe QUOLKO
E EEEE-MM-HH Meptoptopt; uypaoias pOhatng @ ehaotikd ek
FE

ASeta tng Opoomovdlakig Emporig

Trlemouoy (FCQ) Bluetooth ? Manpeite oteyd
Vo , L S .| Mpoadioptapds povasag Mpootaia and eoywpnon oupaTSiwy kat and
\]{n‘) Eva aoBeviig — moMamhéc yproeig FCC I D * | KQTayWPLOPEVNG WG PasSLogUTKEVIG | P24 \ekaopo vepoL and omotadfote katelBuvan

latpotexvohoyLkd ooy

Movadikd avayvuplotikd ouoKeurg

@ [

Eloaywyéag

2

Wy

Mavopiéag

<Snics,

()

Otobnyieg xpriong, T eyyetpidia kau

@Meg 0nyieg etvat Slabéaipieg o
nhektpovikr poper atn debBuvan
http://www.Masimo.com/TechDocs
Inpeiwon: O nAektpovikég odnyieg
Xpriong (elFU) Sev sivan Stabéotpeg
0 ONEG TIG XWPES.

AmAwpata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm

Ta Masimo, §, Rad-97 kat Root etvat €uTopLKa ofjpata KatateBévia tng Masimo Corporation o€ opooTIOVELAKS ETTTESO.
H ovopaoia Radius T° elvat epmopikd orjpa tg Masimo Corporation.

‘O\a ta GMa Tpoidvta, AoydTura Kal OvOHATa ETALPELWV TIOU QVaEPOVTaL aTo Tapdv pTopel va elval EUTopkd orpata r/kat orpata Katatedévta twv
QVT{OTOLXWV ETALPELLIV.
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Radius T°" @

BecnpoBOAHOV TepMOMeTp

YKA3AHNA NO Nb30OBAHUIO

® Tonbko aAns NHAMBNAYANIbHOrO NCMNONb30BaHUA @ M3roToBneHo 6e3 Ncnonb3oBaHus HaTypanbHOro narekca HECTEpI/IﬂI:HO

I'Iepep, uncnonb3oBaHMEM 3TOro AaTyuKa NoJib3oBaTeslb AOJ/DKEH NMpo4yuTaTb U MPUHATL K CBeAeHUI0 PyKOBOACTBO
onepaTopa no aKcrlyaTauum ycTpoicTBa NM60 NPUIOXKEHNS, a TaKXKe AaHHbIE YKa3aHWs MO0 UCMONb30BaHUIO.

NMOKA3AHWNA

YA06HbIN Ans HoleHWst TepmoMeTp Radius T°™ npegHasHaveH 418 UHANBUAYaNbHOTO MCMOb30BaHWS C LieNbo
HEVHBAa3VBHOMO N3MEepeHVsi TeMnepaTypbl Tefla B BEPXHEN YacTu rpyAHON KNeTku nocpeacTBoM 6eCcripoBOAHOM
CBSI3W C MPWIOXEHVEM ANSi WNHTENNeKTyaslbHOro YCTpOMCTBa WAM COBMECTMMbIM MOHUTOPOM MauveHTa
(Hanpumep, Masimo Root®, Masimo Rad-97°¢).

TepmomeTp Radius T° npegHasHadeH AN VHANBUAYaNbHOrO MCMOAB30BaHUSA C Lefblo HernpepbiBHOro
V3MepeHVst TeMnepaTypbl Tena y naumeHToM B Bo3pacte OT 5 f1eT B 60/1bHMLAX, YUPeXAeHUsX 601bHUYHOMo
TMMNa v AOMAaLLHNX YCIOBUAX.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

JaTtunkm Radius T° npoT1BOMNOKasaHbl NaLMeHTaM C anaeprmyeckon peakumein Ha CaMoKNesLLYIOCS IEHTY.

ONMNCAHUE

[Jatunkn Radius T° npeacTaBnstoT coboli paboTatoLLme Ha akkyMyasiTopax O4HOpPasoBble AaTUMKM, KOTOpble
npeAHasHayveHbl 415 HenpepbIBHOroO M3MepeHus TeMnepaTtypbl Tena, NpubansnTesbsHo paBHOM TemnepaTtype
nonocTn pra. Jatumky NpuKpenieHbl K Koxe naumeHTa ANS HernpepbiBHOW nepeAaynt AaHHbIX U3MepeHuns
TemnepaTypbl Yepes coeanHeHe Bluetooth Ha coBMecTIMOe YCTPOCTBO MW NMPUNOXKEHNE.

MpumeyaHwue. [latunkn Radius T° AOMKHBI MCMONB30BaTbCH TONBKO C COBMECTUMbIMU YCTPONCTBaMU UM
npunoXeHVsIMU. NpoBepbTe COBMECTVMOCTL Nepes NCnoib30BaHVEM, YTODObI bbiTb yBePEHHbIMY B NPaBUIbHON
paboTe gatumka.

I'IPEAYI'IPE)KAEHVIﬂ HPEAOCTEPE)KEHI/IFI N NIPUMEYAHUA
Vcnon3yiite Tobko 0406peHHbIe KOMMaHMeld Masimo NpUIOXeHWsi COBMECTHO C yCTpoiicTsoM Radius T°.
Mcnonb3oBaHvie HEOA06PEHHBIX MPUAOKEHWUI AN YCTPOCTB COBMECTHO ¢ Radius T° MOXeT npuBecTu
K OTCYTCTBUIO MOKa3aHWii NMM60 HeMpaBuibHbIM MOKa3aHUsM.

* [latyuuk Radius T° He cejgyet Mncnosib3oBaTb B KadecTBe eANHCTBEHHO BO3MOXHOIMO OCHOBaHWA ANdA
AVNArHOCTUKN NN NPUHATUA peLLIeHI/IIZ oneveHun. Ero HeOGXOAI/IMO MCnonb30BaTb BMeCTe C KNNHNYeCKUMKn
Npu3HakamMy N cMMNToOMamun.

+ Ha gatumke He AOMKHO 6biTb BUAVMBIX AedeKkToB, obecLBeuYMBaHWI 1 MoBpexaeHUiA. Ecim gatumk
NMOMEHSI/ LIBET U1 NOBpeXAeH, NpeKpaTuTe ero Ncrnob30BaHve. HUKorAa He UCnob3yinTe MoBpexAeHHbIe
JATUVKU UAW AATUUKIN C HEU30IMPOBAHHBIMUN YYaCTKaMm 31eKTPUYECcKo Lenu.

* He ncnonb3yiiTe gatyunk Bo BpeMs BbinosHeHUsa MPT nan B cpege MPT, MOCKOAbKY 3TO MOXeT MpuUBecTr
K dr3nyeckomy yuepby.

+ BowusbexaHveprickaBo3aencTBUA He MCcnob3yinTegaTumkmn Radius T° BNpUCYTCTBMMNErKOBOCMIAMEHSIOLLIMXCS
aQHeCTeTUKOB U ApYrvX NerkoBoCniaMeHsIoLLMXCS BELLLeCTB B BO3ZAyXe, B 060ralLieHHON KCI0POAOM Cpeje
WA B MPUCYTCTBUM 3aKMUCK a3oTa.

+ WM3beraliTe KOHTaKTa C JAT4MKOM BO BpeMs gepubpunnaumu. Jedpnbpunnsuma MoxeT NpuBecT K BpeMeHHO N
rnoTepe nokasaHuii TemnepaTypsi.

* Mcnonb3oBaHWe BO BpeMmsi 31eKTpokayTepusauuy MOXeT MpUBeCTV K HemnpaBWbHbIM MOKa3aHUsSM
TemnepaTypbl UAN UX OTCYTCTBUIO.

+ M3beraiiTe pa3meLLeHNs faTuika Ha NMOBPEXAEHHOW KOXe, y4acTKax KOXU C Ype3MepHbIM KOMYeCcTBOM
BOJIOC, Ha MMMaHTaTax, B MecTax BBeAeHWs Tpoakapa, B MeCTax pacnofoXeHus NOAKOXHbIX UAN KOXHbIX
dunnepos nAn Ha pybLIOBOI TKaHW, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTU K HEMpPaBUIbHbIM MOKa3aHWUAM.

+ He pasmelLaiite Haz KapAVOCTUMYNSTOPaMU MW PSAOM C HUMU, YTOBbI 136exaTb BO3MOXHbIX MOMeX npun
obMeHe aaHHbIMUK Mo Bluetooth.

+ Radius T° He cneayeT MCNonb30BaTk B6/M3N INEKTPUYECKOro 060pyA0BaHSs, KOTOPOe MOXET MOBAVATbL
Ha NpaBW/bHYO paboTy AaTyuKa.

+ [lpoBepsiiTe MeCTO YCTaHOBKW AaTuMKa, YTOGbl rapaHTMpoBaTh LIEOCTHOCTb KOXW U BO UM36exaHune
NOBPEeXAEHVS NN Pa3fpaKeHns KOXU.

+ HenpaBunbHble NOKa3aHWA MOTYT 6bITb BbI3BaHbl HEMPaBWIbHBIM MECTOM pasMelLLleHUs AaTHMKOB.

+ Radius T° MoxeT He oTpaxaTb QaKTU4ecKyr TemnepaTypy Tefna Mpu UCMNOAb30BaHWM Y MaLMeHTOB,
NPOXOAALMX NeyeHne, CNocobHOe M3MEHWUTb VX HOPMaNbHYHO Perynsuuto Temnepatypbl (Hanpumep,
TepaneBTMYecKas rMnoTePMUS, MPUEM XKaPOMOHMXKAOLLMX CPEeACTB).
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+ Vi36eralite NpssAMOro HarpeBa unv oxnaxzaeHus gatymka Radius T°. J/lokanbHoe BO3AelCTBME BbICOKOWN 1N
HU3KOV TeMnepaTypbl Ha AaTYNK MOXET MPUBECTU K HEMPaBUIbHbIM MOKa3aHUAM WAV UX OTCYTCTBUIHO.

. HenpaanbHo yCTaHOB/IEHHbIE NN YAaCTUYHO CMeELUeHHble AaTYMKKM MOryT npurBect K HEeTOYHOCTU
nokasaHWnin nam nx OTCYTCTBUIO.

. EbICTPbIe NN 3HadunTeNbHble KM3MEeHeHUA TemMnepaTtypbl Opr)KaI'OLLl,eI‘/'I cpeabl MOTyT npuBecTr
K HenpaBW/bHbIM MOKasaHUAM UMK X OTCYTCTBUHO.

+ [leproanyeckn NpoBepsinTe MecTo yCTaHOBKM AaTymka Ha nNpegMeT NpaBuibHOro NpuKpenieHns, YTobbl
CBECTU K MVHUMYMY PUCK MOyYeHUS HenpaBuabHbIX MOKa3aHWi UM UX OTCYTCTBUS.

+  BHeceHve nameHeHUl N MoAMGMKALIIA, HE 0A06PEHHbIX MPOV3BOANTENEM, MOXET MPUBECTYU K INLLEHNIO
npaBa Mnosib30BaTeNs Ha IKCryaTaLmto 060pyAOBaHMS.

+ He MoanduumpyiiTe 1 He V3MeHsalTe AaTUMK HUKaKMMKU cnocobamMu. V3meHeHus uam Moandukaumm
MOTYT YXYALUNTE MPOVN3BOAUTENBHOCTE U/WM TOUHOCTb.

+ Bo nsbexaHue noBpexzeHnsa AaTumKa He norpyxarite ero B kakme-anbo xugkme pactsopsi.

+ He CTepMﬂMByVITe n3nyyeHmnem, napom, aBTOKIaBMPOBaHUEM WAN 3TUTEHOKCUAOM, MOCKOJIbKY 3TO
npmeejeT K NoBpexAeHNo gaT4yunKa.

* He nbiTainTecb MOBTOPHO MCMNONbL30BaTbh ANA HECKONbKUX MNauMNEHTOB, AOpaGaTblBaTb, BOCCTaHaB/IMBaTb
N MOBTOPHO NCNONb30BaTh AaTHNKN Masimo nnu kabenu ANA NOAKNKOYEHUA K MauneHTy, MOCKO/IbKY 3TO
MOXET NPrBeCTU K NOBPEXAEHNIO 3/1IEKTPOHHbBIX KOMMNOHEHTOB 1 TpaBMe naumneHTa.

+ [opTatmBHOE paamoyacToTHoe obopyzoBaHMe A1 CBA3M (BKoYas nepudepuiiHble YCTPOACTBA, Takme
Kak aHTeHHble Kabenu W BHeLLHWe aHTeHHbl) cnedyeT MCMonb30BaTk Ha PaccTosiHUM He 6amke 30 cm
(12 atorimoB) oT ntobori Yact Radius T°, Bkatovas kabenu, ykasaHHble npoussoautenemM. B npotusHom
C/lydae 3TO MOXET MPUBECTU K CHUXKEHWNIO MPON3BOANTENbHOCTY AAHHOrO 060pyA0BaHMIS.

+ Pacnonaraiite yctpoiictBo Radius T° mogasnblie OT 3/71eKTpUYeckoro o6opyAoBaHns, KOTopoe nsnyyaet
PaANOBO/HBI, YTOBbI CBECTU K MUHUMYMY PagMornomMexu. Pagvonomexu MOryT MpUBECTV K HETOYHbIM
MoKasaHWsiM UK UX OTCYTCTBIHO.

+ YacToTHble AManasoHbl 3TOro YCTPOWCTBa (2,4 TL) NpejHa3HaueHbl TONbKO A/ISt UCMO/b30BaHUS BHYTPU
NoMeLLeHWiA, B COOTBETCTBUN C MEXAYHAPOAHLIMU TENEKOMMYHMKALMOHHBIMU TPE6OBAHUSIMU.

NHCTPYKUUNWN
A) Bbl6op mecTa
+ [lepep yCcTaHOBKOW AaTUMKa BbIGEpPUTE MECTO Ha JIEBOV CTOPOHE rPYAN, rAe KOoXa He UMeeT 3arpsisHeHui
1 BbICyLUMTE 3TOT y4acTok. CMm. puc. 1.

. I'Iepe,q yCTaHOBKOM AaTyMKa HeO6XOAMMO OUNCTUTb Yy4aCTOK KOXWM OT BOIOC, OUNCTUTL €ro U BbICYLUNTb.

B) Hano>keHue gatunka
1. OTKpoOWTe yNakoBKy 1 13BNeKMTE AaTUlK.
2. MoTaHWTE 1 OTCORAVHUTE NNACTUKOBbIA A3bIY0K akkymynsTopa. CM. puc. 2.
3. CHMMKWTE 3aLLMTHYIO NAEeHKY ¢ gaTumnka. CM. prc. 3.
MpumeyaHwue. CTapaiiTech He NPUKacaTbCa K OTKPLITON CaMOK/IeALLENCA MOBEPXHOCTY AaTyuKa.
4. YcTaHoBUTE aTUMK Ha BbIGPaHHOE MECTO HaNIOXEHUS.
MprmeyaHwme. YoeaunTeck, 4TO KOXa NaLmeHTa paccnabneHa n He HaTSHYTa H B KaKyto CTOPOHY, a Takxe
B OTCYTCTBUM CKNAA0K NOJ NOAYLLIEUKONR AaTUmKa.
5. HagaBswiTe Ha gaTuuk no neprmeTpy Tak, YTobbl knelikas MOBEPXHOCTb MAOTHO MpWierana K Koxe nawueHTa.
C) ConpskeHune gaTumka
1. Mocne cHATWS A3blYKa baTapeun AaTunK CTAHOBUTCA AOCTYMHbIM A1 conpsxeHus no Bluetooth. Cm. puc. 4.
2. TTOCTOAHHBIV CUHWI CBET YKa3blBAeT Ha TO, YTO AATUMK NOAK/IHOYEH.
3. MposepbTe gncnaei NpUIoXeHUs, YTobbl ybeANTLCA B NPaBUAbHOCTM YCTAHOBNEHWS CBA3M C AaTUUKOM.
MprmeyaHwme. /115 NosBAEHUSA MOKa3aHW B NPUIOXKEHNN MOXET NOTpeboBaTbCs 40 15 MUHYT.
4. Mepuoanyeckn nposepaiTe AaTUMK VAN NPUNOXKEHWE Ha Hannyme MOCTOAHHOrO CUHEro CBeTa, YTOo6bI
y6eANTLCS, UTO OH MOAK/IOYEH.
D) NosTOpHOE NpUMEHeHne AaTUYNKOB
MpumeyaHue. Jatumky Radius T° npegHasHaueHbl ANA CHATUA U MNOBTOPHOrO HaNOXeHWs He 6onee
ofHoro (1) pasa B Te4eHMe cpoka Cyxbbl MPOAyKTa.
1. OuncTUTe 1 BbICYLLNTE MECTO YCTAaHOBKM AaTumKa.
2. AKKypaTHO MpOTpUTe OTKPbITBIA KNENKWA y4acTok AaTumMka CNVPTOBOW candeTkoin 1 jaiiTe BbICOXHYTb,
4TO6bI 06ecneunTs BOCCTaHOBNEHVE ajre3nBHbIX CBOMCTB.
3. [Ins NOBTOPHOW YCTaHOBKYM aTyvika BbIMOJHUTE OMNWCaHHbIe Bbille warn ¢ 1 1o 5.
E) CHATUE gaTumKa
1. OCTOPOXHO NOTAHUTE, YTOBLI CHATL AATUMK C NaLMeHTa.
Mpumeyanme. Ytunmsauua usgenvs. Cobajaiite MecTHble 3akOHbl MpW YTUAM3aLUW JaTuyvka,
aKKyMynsTopa v NPpUHaANeXHOCTel K Hemy.
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PYKOBO/ACTBO NO CBETOBbIM MHANKATOPAM / YCTPAHEHWIO HEMOJIAAOK

LiseT ‘ AaTumk ‘ OnucaHue ‘ AanbHeiilwme peiicTBns
+ Y6eanTech, 4To A3bI4OK 6aTapeu bbi yaaneH, YTobbl
HeT cBeTa - + MuTaHWe AaTumKa BbIKIOYEHO. ee aKTBMpOoBaThb.
+ 3ameHuTe AaTumK.
~ + [laTumnK BKNKOYEH 1 OXKIAAET COMPSXXEHNS C rNaBHbIM + CnepyiTe NHCTPYKUMSIM /ISt COMPSIKEHVS C FNaBHBIM
3eneHbli Muraer Aatunik A P’ AyV PyKUMAM AN p
YCTPOWCTBOM. YCTPOCTBOM.
+ [laTunK OXUAAET NOATBEPXAEHUS NONb30BaTeNs,
muraet YTO HYXHBIN AATUVK 6bi COMPSIKEH C FaBHbIM
CUHWIA YCTPOVCTEOM. + MpoBepbTe NpyKperneHme AaTumKa, UToGs! rasHoe
+ ConpsixeHve AaTuuKa 1 raBHOrO YCTPOicTBa YCTPOMCTBO MOT/I0 NoNy4aTh AdHHbIE
HenpepbIBHbIV | BBINOJHEHO YCMewHo.
+ TNaBHOE yCTPOWCTBO YCMELIHO NONYYaeT JaHHbIe.
OpaerBbuZ muraet * Hu3Kwii ypoBeHb 3apsija B 6aTapee aatyuka + PaccMoTpuTe BO3MOXHOCTL 3aMeHb! AaTuvika.
+ KoHuunncs 3apsia B 6aTapee gaTumka
KpaCHbII/I muraet + C60i1 0bopyAOBaHMS UV AaTUMKa, MUTaOLLIA KO * 3ameHunTe AaTuuK.
605 MNaThl AaTuvika.

3a 0MNONHUTENBLHOM NOMOLLLID 0bpaTuTech B CNYyXOy TexHW4eckoin nogaepxkm Masimo no TenedoHy
(949) 297-7498. KoHTakTHble cBeAeHWS AOCTYMNHbI Ha Beb-carTe http://service.masimo.com.
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHA

[AaTtumku Radius T° umetoT cnepytolme TeXHUYECKME XapaKTepUCTUKN.

+0,1°C (£0,18°F) B gnanasoHe ot 25°C pgo 43°C
(o1 77°F po 109,4°F)

MecTo ycTaHoBKN BepxHsis 4acTb rpyAHON KNeTKU, HUXKe 1eBOM KroumLbl

TOYHOCTb M3MEepeHUs TeMnepaTypbl

MuHManeHoe BpemMa HeﬂpepblBHOIﬁ pa6OTbI cocTaBndeT

Vcnonb3oBaHuve nNpoaykTa / BpeMsi paboThl OT 6aTapen 8 anelt (192 vaca)

Tepmomemp Radius T° 6bin nposepeH Ha 128 nayueHmax 8 8o3pacme 5-82 nem 8 cpasHeHUU € IMAAOHHbIM KAUHUYECKUM
mepmoMempom. Vicneimyemele OMHOCUAUCL kK 8o3pacmHoli epynne C no cmaHdapmy 1SO 80601-2-56 (5 aem u cmapuie).
Pe3ynbmamel nokasaau knuHuYeckyro noepewHocms -0,2°C (-0,36°F) ¢ npedenamu coznacusi <1,0°C (1,8°F).

OKPYXXAIOLLIAA CPEJIA

Temnepatypa TPaHCNOPTUMPOBKN U XpaHeHNs Ot -20°C go 50°C npu BNaxHOCTN OKpYXatoLLein cpeabl

Pabouasi TemnepaTtypa Ot 10°C 0 40°C nNpu BNAXHOCTW OKpy>KatoLLieli cpeapbl

0T 10% OTHOCUTENBbHO BAAXHOCTA A0 95% OTHOCUTENbHOM BNAXHOCTU

TemrepaTypa XpareHs/TpaHcnopTpoBKkA (6e3 KoHAEHCALWLN) NPV TeMMnepaType OKpyxatoLLieli cpesbl

oT 10% OTHOCUTENbHOM BNAaXHOCTA A0 95% OTHOCUTENbHOW BAAXHOCTU

Pabouas BNaxHOCTb o
(6e3 KOHAEHCALWLN) NPY TeMMnepaType oOKpyxatoLLieli cpesb!

ATmochepHoe AaBneHne Ot 700 go 1060 rfa npv TemnepaType 1 BAaXHOCTN OKpYXatoLLei cpeabl
NMHPOPMALNA O BECI POBOAHOI?I TEXHONIOTUWN

Tun Bluetooth ¢ HU3KkMM 3HepronoTpebaeHiem

CKopoCTb Nepeaayn AaHHbIX MuH1ManbHas ckopocTb Nepegayun naketos 0,0167 'y (1/60 )

MakcrmManbHas BbIXOAHAs MOLLHOCTb (EIRP): 9,9 sbm

Tun moaynsuum GFSK (4acToTHast MOZynaLMs ¢ rayccoBoit punbTpaLmein)

[nanasoH yactot 2402-2480 MT'y,

MrKoBoe ycuneHne aHTeHHbI +5,67 abn

FCCID cnepytowyme: FCC ID: VKF-RADIUST, IC ID: 7362A-RADIUST

BHUMAHME! Ytobbl NoasepxrBaTth coeamnHeHvie Bluetooth ¢ rnaBHbIM ycTpoiicTBOM, yoeauteck, 4To Radius
T® HaxoANTCA B Npejenax yKasaHHOoro pacCTosaHMUS 1 NPAMON BUAUMOCTM FaBHOMO YCTPOCTBA.

3asiBNieHVe O BO3AENCTBUM PagMOYaCTOTHOrO M3/ydeHus. Ha 3To obopyjgoBaHve He pacrnpoCTpaHstoTCs
TpeboBaHWs 06 1CMbITaHWN Bo3AecTBYS PY n3nyyenns FCC 1 orpaHnyeHst Ha pagnaLlvioHHOe BO3jeincTeme
IC RSS 102, ycTaHOBNEHHbIE 419 HEKOHTPOIMPYEMOW Cpebl.

MprmeyaHwue. [laHHOe yCTPOICTBO COOTBETCTBYeT TpeboBaHMsim 15-11 yacTu npasun dejepanbHol KoMUccnm
cBa3u CLLA n TpeboBaHVsIM MUHMCTepCcTBa NPOMbILLIEHHOCTM KaHaab! 415 0CBOBOXAEHMS OT INLLeH3POBaHNS
cTaHgapTa RSS. Ha akcnnyaTaumio yCcTpoicTBa HaknajplBatoTca gBa cnedytolmx ycnosus: (1) ycTpoicTso
He JIO/IKHO CO3JaBaTb HeJoMycTUMble MoMexu 1 (2) AOSKHO BblAepXuBaTb BAUAHME AeNCTBYIOLMX MOMeX,
BKJ/IOYas Takue NoMexu, KoTopble MOryT Bbl3BaTb Henonagku B pabore.
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MpumeyaHme. laHHOe 060pyA0BaHMe 6bI10 MPOBEPEHO U NMPU3HAHO COOTBETCTBYHOLLMM OFPaHNYeHNAM ANS
LMPpOoBOro ycTpoiicTea knacca B B COOTBETCTBMM C YacTbio 15 npaBun PegepansHoi kommccnm no cesasm CLUA.
3TV orpaHNYeHns NpegHasHayeHbl A1 TOro, YTobbl 06ecneynTb pasyMHYo 3aLLUTy OT HeAOMYCTUMbIX MOMeX
npw ycTaHOBKe B XWAbIX NOMeLLeHusaX. laHHoe 060pyAoBaHVe reHepupyeT, NCNOob3yeT N MOXeT M3Ny4aTb
PaAnoYacToTHYHO 3HEPruo 1, eCIN OHO YCTaHOBNEHO W WCMONb3YeTCss He B COOTBETCTBUMN C NHCTPYKLMAMMY,
MOXeT C034aBaTb HeAOMyCTUMbIe MomMexn Ans pagnocsasv. OAHAKO He rapaHTUPYeTCs, YTO B KOHKPETHbIX
YCNoBUAX 3KCNNyaTauum He ByayT co3jaBaTbCa nomexu. Ecim 310 obopyaoBaHuMe eicTBUTENbHO CO3jaeT
HeAoMnyCTUMble MOMEXV Npuemy pajuo- 1 TeNeBU3NOHHbBIX Nepejay, B YeM MOXHO ybeaAnTbCA NocpeacTBoM
BK/IIOYEHNA W BbIK/OYEHNS 060pyA0BaHMSA, peKOMeHAyeTCs, YTobbl NMonb3oBaTeNb MOMbITaNCA YCTPaHUTb
nomexu C MOMOLLIbKO OHOMO MW HECKO/bKIX U3 CNeAyHoLLiMX CNocoboB.
+ VI3mMeHeHve opueHTauumn v nepeHoc NPYeMHOM aHTeHHbI.

+ YBenryeHme paccTosiHNA Mexy 060pyA0BaHEM N MPUEMHMKOM.
+ [lonyyeHne KOHCYIbTaLN Yy TOProBOro NPeACTaBUTeNs UK CrieLanmcTa no TeXHNYeCkoMy 06CnyXXMBaHWIO.

MpumeuaHue. MNpu ncnonb3oBaHuy Radius T° cnegyeT yunTbiBaTb MECTHOE rocyAapCTBeHHOe pacrnpeseneHmne
4YaCTOTHOrO CreKTpa 1 TeXHUYeckre napameTpsbl, YTObbl CBECTU K MUHMMYMY BEPOSITHOCTb MOMeX C APYrMun
6eCcnpoBOAHbLIMU YCTPOCTBaMMU.

PEKOMEHAOBAHHOE PACCTOAHWE

PEKOMEHJ,0BAHHOE PACCTOAHUE MEXAY NOPTATUBHBIM U MOBUIbHbIM PAANOYACTOTHbIM OBOPYA0BAHWNEM CBA3U N MEANLNHCKAM 3NEKTPUYECKM
0BOPYJOBAHUEM

MEAML_LMHCKOE SNeKTpuyeckoe oﬁopyp.oBaHme npejHasHa4yeHo ANnA UCNoNbL30BaHVA B SHEKTPOMBFHVITHOVI cpeje C KOHTpPo/IMpyemMbiMU U3NnyvaeMbiMn
PY-nomexamu. OnepaTop wnn  none3osatenb  MEANUMHCKOTO 3NeKTpu4eckoro 060pyAOBaHMR MOXeT CrnocobCTBOBaThL npejoTepalleHunio
3N1eKTPOMarH1UTHbIX NOMex nyTem nojaepxXaHna MUHUMAarbHOro paccTosHUAa Mexay nopTaTtueHbIM U MOBUNbHBIM pagno4acTtoTHbIM OGOPyAOEaHVIEM
cBAasn (HEpeAaTHMKaMM) n MejNLNHCKUM 3N1eKTpUyecknmM o6opy,qOBaneM B COOTBETCTBMW CO CneayroliMMn pekomeHgauuamn v MaKcMmanbHon
BbIXO/HOI MOLLHOCTbI0 060pyA0BaHUA CBA3N.

HOMVHANBHAS MAKCUMANbHAS PACCTOAHWE B COOTBETCTBMM C YACTOTOI NEPEAATYNKA (M)
BbIXOAHAA MOLLHOCTb 0780 40 800 My 0T 800 My A0 2,5 Ty,
NEPEAATYUKA (BT) d=1,17*/P d=2,33*/P
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 117 2,33
10 37 7,37
100 17 233

Ans nepeaaTumnKoB C MakCUManbHOM HOMUHANLHON BbIXOAHON MOLYHOCTLIO, He YKa3aHHOM Bbllle, pekoMeHAoBaHHOe paccTosHue d B meTpax (M)
MOXET 6bITb OLIEHEHO C MOMOLLbK YPaBHEHS, MPUMEHUMOrO ANt YaCTOThI NepeAaTyyika, rae P — MakcuManbHasi HOMVHANbHAas BbIXOAHAS MOLLHOCTE
nepe/aryvika B BaTTax (BT) B COOTBETCTBUM C 3asIBNEHNSIM NPOV3BOAUTENS NepejaTylKa.

Mpumeuanwue 1. Mpu 80 1 800 ML NpuMeHsieTcs 6onee BbICOKNIA HaCTOTHBIN AvanasoH.

MpuMeyaHne 2. ITV peKOMeHAaLWWM MOryT 6biTb MPUMEHWUMbI He BO BCEX CUTyauusx. Ha pacnpocTpaHeHue 371eKTPOMarHWTHbIX BOMH BAUSeT
NOrNOLLEHe 1 OTPaxeHue OT CTPYKTYP, 06BEKTOB U tofelt.

PYKOBOACTBO W AEKNAPALMA N3TOTOBUTENSA — INEKTPOMATHUTHAA 3MUCCUAA

MQAMLLMHCKOE 3neKTpuyeckoe 060pyﬂ,OBaHMe npeal 1aeTca Ans npl BQHQKTPOMBFHVITHOV] 06CT3HOBKQ, OnpeAEneHHOIZ HWxXe. nOKyl’laTeﬂ}O
nnan nonb3osaTento MeANLNHCKOro 3N1eKTpnuYeckoro 060pyAOBaHMﬂ cnegyer obecneynTb ero npuMmeHeHne ByKa3aHHOM BﬂeKTPOMarHWTHOﬁ o6CTaHoBKE.
VUCTBITAHVE HA COOTBETCTBUE
IMEKTPOMATHUTHYIO IMUCCHIO TPEBOBAHUAM B GIIEEE] QR = SR

MeanumHckoe anekTpuyeckoe 060pyAOBaHME AOJDKHO U3ny4aTb

Paanonomexu no 3N1eKTPOMArHUTHYIO 3HEPTIIO ANS BBINONHEHNS OCHOBHOMN GYHKLIN.

CISPR 11 Tpynna 1 MoxeT 6bITb NMOBPEXAEHO HaXoAsALLeecs PSAOM INeKTPOHHOe
o6opysoBaHue.

Paguonomexv no Knace B MoAXOAUT ANS UCMIONB30BAHUS B IK06bLIX YCIOBUSX, B TOM Yncie

CISPR 11 B JOMALLHVIX YCIOBUSX.

PYKOBOACTBO M AEKNAPALWSA MPOV3BOAUTENS — YCTOMYMBOCTD K INEKTPOMATHUTHBIM MOMEXAM

MeanLyHCKoe 3n1eKTpryeckoe 060pyAoBaHYie Npes| TCH ANS NP B 3/1eKTPOMArHNTHOV 06CTaHOBKE, OMpeAeneHHOo
Huxe. MoKynaTenio 1 Nosb30BaTeNto MeANLIMHCKOrO 31eKTPUYECKOro 060pyA0BaHUS ClejyeT 06ecrneynTs ero NpUMeHeHNe B ykasaHHo
311eKTPOMarHTHOM 06CTaHoBKe.

WUCNBITAHUE HA KOHTPONbHBIA
NOMEXO0YCTO/YMBOCTb YPOBEHb IEC 60601 | COOTBETCTBUA ELELU AL CIRICIAPL L LA LT

+/-8 KB — +/-8 KB —
SneKTpoCTaTUUECKMI Pa3psa KOHTaKTHbIiA KOHTaKTHbIiA Mokl MOMELLEHNS 4OMKHBI BbITh BINONHEHb U3 epeBa, 6eToHa
(3¢P) paspaa paspaa UM Kepammnueckoil NANTKW. ECN NONbI NOKPbITbI CUHTETUYECKM

_ _ _ _ MaTepuanom, OTHOCUTENIbHAs BNaXHOCTb A0/KHA BbiTh

IEC 61000-4-2 HA15 KB o 158 P He MeHee 30%.

BO3AYLUHbIV BO3AYLUHbIV -

paspsia paspsia
MarHuTHOe none YkasaHue —
NPOMBILLINEHHON YacTOTbI 30 A/m 30 A/m YPOBHU MarHUTHOrO MOAR  MPOMBILUAGHHOM 4acTOTbl  CneayeT
(50/60 ). 06ecneunTs B COOTBETCTBIM C TUMNYHBIMIA YCAOBUAMU GOALHNYHOI
IEC 61000-4-8 06CTaHOBKM.

MoptatueHoe n MO6WbHOE paguo4actoTHoe D6DpyAOBaHIAe CBA3K C/iedyeT NCnosib30BaTb Ha PacCTOAHUM OT Nt060I HacTn MeANLMHCKOTO
3NeKTpnyeckoro D6DpyAOBaHVm, BKNOYas kabenu, He 6anxe Yem pekomMeHAoBaHHOe pacCcTosiHNe, paccymMTaHHOe No ypaBHEeHUo, NPUMEeHUMOMY
K 4acToTe nepeaaryuka.
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WCNbITAHWE HA KOHTPOJIbHbIN YPOBEHb PEKOMEHAYEMOE PACCTORHUE

NOMEX0YCTOYNBOCTb YPOBEHb IEC 60601 COOTBETCTBMA
M3nyuaemas 10 B/m 10 B/m 3,5
paamoyactota OT 80 My g0 = [E—l]\/l_’
IEC 61000-4-3 2,5TTy o7 80 20 800 Iy
a=[z]v
Ey

OT 800 MI'y, go 2,5y,

rae P — MakcvManbHasi BbIxogHas HOMUHanbHas
MOLLIHOCTb nepejartynka B BaTTax (BT) cornacHo
3aAaBNeHVSAM NPOn3BOAUTENA MepejaTylka, a d—
pekomMeH/0BaHHOe PacCTofHMe B MeTpax (M).
HanpspkeHHOCTb NOAs Npy pacnpocTpaHeHny paanoBoH
OT CTaLUMOHapHbIX pagnonepeaaTykos No pesynbTatam
HabnoAeHN 3a 3N1eKTPOMarHUTHOM 06cTaHOBKOM a,
J0/MKHa BbITb HUKE YPOBHS COOTBETCTBUMS B KaXA0W
nonoce yactort b.

Momexu MoryT Npor3oiT B6113K OT 060pya0BaHMS,
MapK1MpOBaHHOrO CIeAyHOLM CYIMBOJ/IOM:

((g))

Mpumeuannue 1. Mpwr 80 1 800 MI'y nprMeHsieTca 6o1ee BbICOKNIA YaCTOTHBIV AnanasoH.

Mpumeyanne 2. 3T pekoMeHAaLVM MOTYT 6bITb MPUMEHVMbI He BO BCex CUTyauumsax. Ha pacnpoctpaHeHune
3N1eKTPOMArHUTHbIX BOJIH BAVSET MOMOLLEHVE 11 OTPaXeHVe OT CTPYKTYP, 06beKToB 1 Ntojel.

a) HanpsixkeHHOCTb MOoAst MpY pacnpoCcTpaHeH PaAVoOBOH OT CTaLVIOHAPHbIX PaAnonepesaTUrKoB, Takmx kak 6a3oBble
CTaHLMK pagmnoTenedOoHHbIX ceTelt (COTOBbIX/6eCNPOBOAHBIX) M Ha3eMHbIX MOABUXHbIX PAANOCTAHLMNIA, NHOBUTENLCKIX
paavioctaHumii, AM 1 FM paanoBeLLaTebHbIX NepeaTykoB, TENEBU3NOHHBIX NepesaTUrkoB, He MOXET 6bITb onpejeneHa
pacyeTHbLIM MyTeM C AOCTATOYHOW TOUHOCTHH0. YTOBBI OLIEHNUTL 31EKTPOMArHUTHYH 06CTaHOBKY C y4ETOM MoMex
CTauvoHapHbIX PY-nepeaaTyrkoB, CesyeT paccMOTPETb BO3MOXHOCTb MPOBEAEHVS 31eKTPOMArHUTHOro 06cneoBaHs
obbekTa. Ecnm n3mepeHHble 3HaYeHVS B MeCTe pasMeLLeHUst MeANLIMHCKOrO 31eKTpUYeckoro 060pyAoBaHus Bbille
NPUMEHVIMBIX YPOBHEli COOTBETCTBUS, TO ClIeflyeT NPOBOANTL HabOAEHUS 38 PaboTo MeAULIMHCKOrO 31eKTPUYecKoro
060pyA0BaHWA C LieSbio NPOBEPKY ero HopManbHOro GyHKLMOHUPOBaHWS. Ecin B npoLiecce HabtoAeHUS BbisBAseTCs
OTK/IOHEHMEe OT HOPMabHOro GYHKLMOHVPOBAHWS, TO, BO3MOXHO, HEO6XOAMMO MPUHSATL AOMONHUTENbHBIE MEPbI, Takue
KaK MepeopueHTVPOBKa UV NepemMeLleHne MegULMHCKOro 31eKTPUYECKOro 060pyA0BaHNS.

6) BHe nosiockl yactoT oT 150 kMY Ao 80 MIy cneayeT obecneunTb Hanps>KeHHOCTb nonsa MeHee [V1] B/m.

CMELMOUKALWN UCTIBITAHWIA HA NOMEXOYCTOIYNBOCTb NOPTA KOPNYCA K OBOPY/,0BAHMI0 BECMIPOBOAHOI PAAVOYACTOTHOM CBA3N

YPOBEHb MCTILITAHUS HA
YACTOTA | AMATIA3OH (A) MAKCUAMANBHAS | PACCTOSHUIE 1
o T OBCTYXVBAHUIE (A) MOAYNALYA (B) MOUOCT (1) | (| TOMEAOYCIOMUBOCTS
385 380-395 TETRA 400 MMP&’”"C”” voaynauma (b) | 4 g 03 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 f"fr‘fl’ C*M’Qi KTuorkiorenne |, 03 28
710
745 704-787 [Ananason LTE 13,17 ;’1“‘7”}’3“”3" mogynauna (b) | o5 03 9
780
810 GSM 800/900, TETRA 800, VMrtyncHas MogyAL (b)
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, e AYNIAY 2 03 28
930 AvianasoH LTE 5 u
1720 ! !
GSM 1800; CDMA 1900;
1845 1700-1990 | GSM 1900; DECT: gvanasom YMnyncra oaynauna () | 03 28
1970 LTE 1,3. 4. 35: UMTS u
Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, MmnynbcHas moaynauus (b)
2450 2400-2570 | grip 2450, ananasor LTE 7 217y 2 03 28
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n ;’1“‘7”}’3“”3" moaynauns (b) | g5 03 9
5785

Mpumeuanue. EC1n HEO6X0AMMO A0CTUYL YPOBHS VCTIBITAHWS HA MOMEXOYCTONUMBOCTb, paccTosHine Mexay NepeaaroLuell aHTeHHoi
1 MEAVILIMHCKUM W3AEVNEM nan MEANLVHCKON CUCTEMOW MOXeT 6biTb yMeHbLUeHO 40 1 M. McnbiTaTenbHoe paccTosHMe 1 M paspeLueHo
no craHaapty IEC 61000-4-3.

(a) s HEKOTOPBIX C/YX6 BKAKOUEHbI TONBKO YaCTOThI BOCXOAALLENA TMHUMN CBA3N.

(b) Hecyljas uacToTa oNXHa MOAYIMPOBATLCS C MOMOLLbIO CUrHana KBagpaTHO BO/IHBI C 50% paboynm LMKAOM.

(c) B kayecTBe anbTepHaTVBbI FM-MOAYNALMM MOXET UCNONb30BaTbCA 50% UMMyNbCHasA MOAYAALWMS C H4acToToM 18 ', NOCKobKY,
XOTS OHa W He NpeACTaBaseT peanbHyr MOAYNALWIO, HO ABASETCS «HaUXYALLNM Cydaem».
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FAPAHTUA

KomnaHus Masimo npegocTaB/isieT rapaHTUo TONbKO NepBOHa4asibHOMY MOKyMnaTesto B TOM, UTO HacTosiLyve
V3eNns MpU UCMONb30BaHNN B COOTBETCTBMW C YKa3aHVsSMY, COMPOBOXAAOLMMU n3genvs Masimo, He
6yayT UMeTb AedeKkToB MaTepuanos 1 C6OpKU B TeUueHMe LecTu (6) MecsueB. Ha nsaenvst 4ns o4HopasoBoro
NPpUMEHEHNS rapaHTUs NPeAoCTaB/SeTCs NPy YCI0BUN NHANBUAYANIBLHOTO UCMOb30BaHUS.

BbILUEYNMOMSAHYTAA TAPAHTUS  SABNSETCA EAMHCTBEHHOM W WNCKKOUMTENBHOM TAPAHTUEN,
PACTMPOCTPAHSIHOLLENCS HA N3AENNS, MTPOAABAEMbBIE KOMMAHWEA MASIMO MOKYMATEAM. KOMMNAHWSA
MASIMO B ABHOW ®OPME OTKA3BIBAETCS OT KAKVIX Bbl TO HW BbINTO APYT X YCTHbIX, BbIPAXEHHbIX U
NMOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUIA, BK/TIKOYAS, MOMUMO MPOYEFO, TAPAHTU TOBAPHOW MPUTOAHOCTY
NI MPUrOAHOCTY AN NCNO/b30BAHNA B KOHKPETHbBIX LIENAX. EAVMHCTBEHHBIM OBA3ATE/IbCTBOM
KOMMAHWUWM MASIMO W EAVHCTBEHHOW KOMMEHCALIVEW ANA MOKYMATENSA B C/IYYAE HAPYLLEHWSA
KOMMAHWEA KAKOW-TMBEO TAPAHTUU SBAAETCA PEMOHT WAW 3AMEHA U3AENMA (MO BbIEOPY
KOMMAHWW MASIMO).

NCKNHYEHUA TAPAHTUI

HacTosLwas rapaHTVsi He pacnpocTpaHsieTcst Ha Kakue-nnbo N3Aenuns, SKCrayaTMpoBaBLLNECs C OTK/IOHeHEeM
OT VIHCTPYKLWIA, MOCTaBASieMbIX C U3jenueM, MoABEepriivecs HempaBWIbHOW 3KCrlyaTaummn, HebpexHomy
06pallieHNo, HEeCYacTHOMY C/yyalo WAV BHELUHeMY MOBPeXAeHWto. [apaHTUst He pacnpocTpaHseTcs
Ha U3jenvs, MoAKMOYEHHble K KakMM-TM60 HecoBMEeCTUMbIM MpuvbopaM WM cucTemam, a Takke Ha
V3zenus, nojsepriunecs mMogndvikaumy nméo pasbopke van MOBTOPHOI c6opke. HacTosilas rapaHTvs He
pacnpocTpaHsieTcs Ha nepecobpaHHble, BOCCTAHOB/IEHHbIE N OTPEMOHTUPOBAHHbIE AAaTUUKUN 1 Kabenun Ans
MOAK/IOYUEHVIS K NaLMEHTY.

H NPV KAKMX OBCTOATE/NILCTBAX KOMMAHUA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW TIEPE/
NMOKYMATENEM W KAKUM-IUBO APYIVM SINLIOM 3A NTFOBbIE C/TYHAWHBIE, HEMPSAMBIE, CMELMA/IBHBIE
N KOCBEHHbIE YBEbITKW (BK/THOYAA, MTOMUMO MPOYETO, MOTEPHO MPUBbLIN), AAXE EC/T KOMMAHNA
BbINIA YBEJOMJIEHA O TAKOWM BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWI MASIMO, CBSA3AHHASA
C IOBbIMW EE U3AENMAMK, MPOJAHHBIMW MOKYMNATENO (MO AOrOBOPY, TAPAHTUW WA APYTOMY
TPEBOBAHMUIO), HN B KOEM C/IYYAE HE BYAET MPEBBILATE CYMMBI, YMJAYEHHOW MOKYMNATE/IEM
3A MAPTUIO W3AENWNKA, CBA3AHHbLIX C AAHHOW MPETEH3MEW. HW MPU KAKUX OBCTOSATE/ILCTBAX
KOMMAHWS MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIFOBOW YLLEPE, CBA3AHHbI C UICMOIb30BAHUEM
JOPABOTAHHOIO, BOCCTAHOB/TEHHOTO W1 MOBTOPHO UCMOMBL3YEMOIrO U3AENVA. NMPUBEAEHHBIE
B JAHHOM PA3AENE OTPAHNYEHMA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BblTb
3AKOHHO OTMEHEHA [IOrOBOPOM B COOTBETCTBMW C MPUMEHWMbIM 3AKOHOZATE/IbCTBOM OB
OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLINHO.

OTCYTCTBUE NOAPASYMEBAEMOW JIMLUEH3UN

JlaHHbIV 0|HOPA30BbIA AAaTYMK NULIEH3MPOBaH B COOTBETCTBUM C NaTeHTaMn KomnaHuy Masimo Toneko Ans
VHAMBWAYaNbHOMO NCNOAb30BaHNA. MprobpeTas v NCNonb3ysa JaHHOe U3jenue, Bbl NpU3HaeTe 1 NpuHUMaeTe
aHHYNMPOBaHKEe rapaHTUN B ClyYae UCNO/b30BaHNSA JaHHOMO N3AeNNS C HECKONbKUMI NaLeHTamu.

Mocne NHAMBMAYaNbHOrO NCMONb30BaHNSA YTUANSKPYITE AaTUNK.

MprobpeTeHne HacTosLLEero gaTumka Ui obnajaHune UM He npegycMmaTpyBaeT ABHOIO UM NoApasyMeBaemMoro
paspelleHns Ha UCNo/b30BaHVe AaTymka C KakuMM-IMb0 He 0f06peHHbIM OTAeNbHO ANA WUCMOb30BaHNA
¢ Aatymkamu Masimo ycTpoicTBOM.
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BHUMAHME! ®EZEPA/IbHBIN 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOZAXY JAHHOMO
YCTPOWNCTBA TOJ/IbKO BPAYAM /1M T1O 3AKA3Y MEPCOHAMA KITMHUK.

Ans rlpoc])eccvaaanoro nprMeHeHus. Cwm. VMHCTPYKUMW MO 3KcnayaTaunn, B KOTOPbIX COAEPXNTCA MonHasa
VIH¢OpMaL|,I/IF| O nprMeHeHun yCTpOVICTBa, B TOM 4uc/iie rnokasaHud, NpoTnBonoKasaHusa, npeaynpexaeHuns,
Mepbl MPejoCTOPOXKHOCTY 1N HeXeNnaTe/ibHble ABNeHUA.

B cnydae BO3HUKHOBEHUA ntoboro Cepbe3HOoro nHUMaeHTa C n3genviem yBegjoMmTe KoOMneTeHTHble OopraHbl
B CBOeW CTpaHe N N3rotoBuTens.

Ha n3genuun vnnu Ha ero MapKunpoBKe MOryT UCMNoJib30BaTbCA cnejywouine 0603HaueHus.

0503HA- 0BO3HA- 0B03HA-
ONPEAENEHWE UEHME ONPEAENEHVE | YEHVE ONPEAENEHUE
M OrgensHas yrunusaums jns GegepanbHblii 3akoH CLUA paspewaer
g:(eﬂﬁlﬂw;aﬂ:;pyww 10 E 3NeKTPUUECKOTO 1 MEKTPORHOTO RX ONLY | npogaxy aHHoro ycrpoiicisa 1onsko
yara — obopygosanus (avpexmusa WEEE) BPAYaM WK N0 X 3aKasy
Ch. UHCTYKLYM MO SKCAYaTaLyl Kog napram 3HaK COOTBETCIBUS 13 TeppUTOpHA
: 0123 Esponelickoro Coto3a

H()Mep no Kkaranory
(Homep Mogenv)

ABTOPY130BaHHbIif NpeACTaBuTeNb
8 EBponefickom coobuecise

PerucrpaLonHblil Homep Masimo Hecrepunbho

Mpoussogurens

[lata sbinycka

[TIT-MM-A4
Wenons3osarb 4o OrpaHiyeHme BIAXHOCTH NP @ V13roTonexo 6e3 ucnons30Batxns
ITIT-MM-[1 XpaHeHun HaTypanbHOo Natekca

He ucnonb30sarb nostopHo /

OrpaHuyeHie aMochepHoro
TONbKO AN MHAUBIAYANLHOTO

==

ﬁ Bectena

@ Qe @ 3

@2 S0k E B IE

JaBNeHNA
UCNONb30BAHNS
He ucnonb3osarb, ecin ynakoska
BHMaHye TIOBPEX/eHa, Y CM. MHCTPYKLWY 1O [lManasoH Temneparypsl XpaHeHus
Knnyatauun
Nuuen3upoBanye GegepancHoii "
Bluetooth XpaHuTb B cyxom MecTe
Kkomuccmn no ceszm CLUA (FCC) P y
MpeaHasHaueHo Ans 0AHOro MokasbiBaer, 410 npubop 3al4ura T NPOHUKHOBEHNS TBEDALIX
nayexTa. MHorokparHoe FCC | D: 33peruapupoBaH kak I P24 aamiLy i pacnbinsemoid Bogsl ¢ Ntoboro
UCnonb30Baxie paavoycTpoicBo Hanpasnexus
VHCTpyKUMW, YKa3aHws no
Meguuurckoe u3genve YHUKaNbHbIi WeHTUUKATOP M3fenus 1CNONB30BAHMKD U PYKOBOACTBA AOCTYNHbI
s, B NEKTPOHHOM opMaTe o agpecy
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
=S MpuMeyaHue. INeKTPOHHbIE
< 3
Wunoprep %ﬁ AncpuGiorop PYKOBOACTBA N0 SKCINYaTaLMM

AOCTYNHbI He BO BCeX (TpaHax.

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

Masimo, §, Rad-97 u Root sisnsitotcs desepanbHLIMU 3aperycTpUpPoBaHHbLIMU ToBapHLIMU 3Hakamu Masimo Corporation.

Radius T° siBnsieTca ToBapHbIM 3HaKoM KomnaHum-Masimo Corporation.

Bce Apyrie ynomsiHyTble 34eck W3AeNNs, NOroTUMbLI AN Ha3BaHWS KOMMaHWIi ABAAKOTCH TOBaPHBIMW 3Hakamu 1 (MK) 3apercTPUPOBaHHLIMU TOBaPHBIMM
3HaKamu COOTBETCTBYIOLLX KOMMAHWIA.
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Radius T°"
flojziE 24

AE XA

MEE

® sxi102 B deneea s

O] MIME AHZ3st7| Hojl BX| = OHE2|FA|0] M| ALS MHA{QL 2 A XS 21 £X|sHo} ghict

g =4

Radius T°™ 90{HE LT A= ADIE AKX OfZ2|H|0|M = StE|= 2HXF DL E(0: Masimo Root®, Masimo
Rad-97%)2te| 24 S48 Sl AR 7tE52 HeS Y8 d4 HIANESE S 2lo not=ALIct

S| f
Radius T°= 8, B AlE 8l 710l A SA| o 4ol Atzfe] 9| A4 A2 ZFof chsh EAIFLIC

C 0
27| Are
H Ejo|mofl 227|822 Ho|= BRIl Radius T° M| AHRO| 2X|ELIC
Hd
Radius T° MIME 72 220 717t HI22 X4HMOR MBStz 2 AAE HiE2] TSA U2 MAMULICE 0] HAs
shxtol mEofl £4E|0] Bluetooth EAIS S8 2 X8 HO|E{2 Stes &A| £k ofZaH oMo X80z
mMaBHL|CH

H1: Radius T° MM = T8l FA| = OHZ2[AH 0| MO M AHEE 4= AFLICE HIA2] SHIE ZHES 2[8H, AHE3HY|
ol zgtd g gelstyAl.

o

HZ2(7[0]40l| 2k Radius T°E AFE3IYA|R. SolE[X] 42 OiE2||0| M == FAX|0f Radius
Of =|X| 4Lt g2t
.+ Radius T° IME ZIEh L= XRY 2FHS olP = 2HE AEliME= ¢ ELICh HEA| CHE A4 FT 9l B4
Gotet o AFESHYAIR.

. A= HIl0 WMo B, HA 20| glojop BfL|Ch WIMIE HAMEHL DhEE Fe AFESHA| DHYAIR
SUEA L M| 2|27t = EE M E B AHESHR] DHYAIR

« MRIZAL S EE= MR 2Z0M MME AHESHA| DHYAIR. R4S 8 4 AFLICH

- EE ofeds mohy| sl 37|, AV SR 2, ofMetE AT A= eFut o JtHEd OhF(A £ 24F ety
SHO| A= R0IM Radius T° MIME AHESHR| OHYAIL.

< HAMS F MMl X A FOSHHAIR. MMS2

Off AHE3HH H|20| HFEX]| AL &

gal
N
N
bl
o

e
Jeiet BE2kS @2 4 YL
X

rr oz Hu

— = = HA = % AN .

. SME IR DS D QBMUE, BE, o EE I Hof £ BE XN 9l0) MMES £X OHIAL. BEerst
BE32 92 4 L,

. Bluetooth S41| ZTF{! ZHIS T[st7| 918) HUES7| 9| i 2| £ OHIAIL.

. Mol HA TS0 PES 0 4 s F7| Bl ZHOIM Radius TS AF83HAE o ElLIC,

. I 2FYS SIS IR0 st A4 EE XHFS YK A MM LB HOISHAIR,

. HME HES A Holof HAHK YO LA HEHUS A2 4+ YALICH

. HY A2 EO| IS 5 4 Y= A2 HAS 2%, HUH)S W BRI Radius TS ALSSH AH| H20]
wls|x] oS 4 L,

. Radius T° MAE S J1RsH7LE B2BHR DHIAIR. MAQ| BRH 8& B2 ols) BS0| £/X| Lt Buerst
HEYS 22 4 U

. HATH REFOE o|etE BE0| H|X| YL R BEZUS A 4 YBLIC

. FH Rt B EE 25 HSOH BE0| ST YL RN BSYS U + AsLIT

. SN BEZE L B0l X @2 HS HAsel| 95 M Lelol WA dejrt MR Wy|Mo=
HASHIAIR.

. HIZH7 BAHOR SIGHA| 942 WHOZ W £ AR AALS Fu| &S Azto] R@ste £ YALICH

. OfEH3 WAORE HMME HZSILE WK DHIAIQ, W Eo AR ol A WES HHT0| J¥S 5 4
aLick

. EA2 o|ust] 918 Ot KOS HMAE FAIILE EIR] ORAIR,

- AR, B, 7k AP EE OB ABHRE AFOHR DHIAIR. MAZE ANE & UBLIC

. Masimo MM EE $X H0|ZS olzf HXO WA, WY, 42 E= ST X OHINR. D2t
BFOA F7] SE0| 2YE|0f SR HE 2 2 YBLIC

. QIEILE 02, 9 SHElLt S FURKIS U= FTHS RF S4 FH|= Radius T°0 BE SEEEAR0IA K|Fet
Alo|2 wehO2EE| 30cm(1221K) 014 BOiZl FoflA AFZsioF BLICE. J2X| 208t of FHle| 450] xfote 4

UFLICE
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| oA 22| WOF Rof Radius T°E SN, B4
+ lgLict,

O] FX[9| It tHH(2.4GHz)2 =8| S 7 Argholl w2t ML MBH AL & ELICH

. 24 7S HAsfel| o, £ F04t W
ZH4o= olsh B=0| E|x| YLt REH B

= =B

A2 x[E

A) 29| ME
. 7tE AFE 29|E MEiRL|CH MM 220l M i M|ETt 0|SHO| gl ZZTH MENO{OF RILICE OBl 1 & X
o MM 2Eof A sHE £ 2/0l| M2t 0| ZE0| gl X AEHO{OF LT

B) MIA| E1X}

1. 17IXI8 B0 MAE ALIC
2. BRAAE| HiE2] B2 T WELICH I8 2 BE.
3. MAOIA 2 20|L{S WLk I8 3 AE.
HI: B8 M4 AR U] $ES FoSHIAR.
4. Mzt ®g 2900 HNE it
D BRG] 1|97} Hokstn OfF AORE BY|X| 20m MM IS Ofefo| LRIt el BE0| S| HOlsHIAIL.,
5. MAf 0| @212 JHoto] AN} BHRte] M| Cheks| HAIE S BhLiCt,

C) 1M Hoj
1. HIE2] B40] £2|E/2108t MAS Bluetooth HOIZo| S 4 YALICH 18 4 KX,
. T o] A 9l ﬂwr o1ziEl ZelLch,
3. O Z2|H(0]4 CIAZ (0[S Solst0] MM} SHIEA| SABHEX| HOISHIAlR
3: TE3t0] ojZ2]3 0| Mofl EA|SlE of Hch 15$o| Ha 4 st

HIIXIOE MM i ofZ 20| Mol T 20| HK QUK 2HoIsto] HHE|0] YK BOASHIAIR,
) 4 Hi
D: Radius T HME HE 49 7|2t S0 18] 0[St2et 22| 9 MR 4 YA AAS LI
MA HE 292 MRsiD LU

N

2 =EBE MM YAME YA HOR SEYA ST Uof TY 542 SAAYLICL
3. ?19f 1~5CHA(0f| what MM E CHA| SAFREL|CE
E) MM 22|

1. #xpolIAIM MME S| mlojdLict,
B3 HE M) MM, BIEIZ] S REEAIS ST K|S W0l mat 7SIl
HEAS 7I0[E7 Ed 12

g | a | FC [ &4 e
. HHE{2| © 0| 22|5|QteX| 2olsto] HIEZ|S SAISHIAIL.
HE |- el R iU, e S ol FI ST Seletof HiEfel® B
. HAE DASEAIL.
=M ot . MKZL AN QIT SAE ZAI HOIYS Sl YBLICL | . KIR0| U2} SAE A9 KOS,
ppupe) |+ HoE *"31'1? SAE Ko HO{YEQACHS AR Eolg
opEry ZIct2la ASUE B2 BADHAOIEHE SUY + UES N 95 yelE
= by |+ A SAE BRI HEHOR HofYE/SLIC elstiiAe
ASAY || gae gastololeE S350z ~AELL
ZohM Zerel | M HiER| 25 . MM DHE TSI
L7 | AH P « MM HiEf2] D2 = |
e I I B A Sy A1I)¢| 9, HE oF Zcof get At Zury | UME RHBHEAL

=7} x| o] LQBIH 1-(949) 297-7498HOZ Masimo 7|& X ME0| 2ostMAQ. XY ety M
http://service.masimo.com0f| A Ztelet 4= ELICE

I'
rir

I
Radius T° 414{9] A2 Ch2t Z&LiCt.
H2 £™ "Hate +0.1°C (£0.18 °F)(H{l: 25°C~43°C(77°F~109.4°F))
Hg 29 7tE T, 1% 2E of2f
HE AHE/ HiE 2| =F |4 8Y(192A17H S0t A& &HF
Radius To 5-624 TIHT} 12898 TIMO2 1 oy MEAS bl YBEIStELICL HER 22 15O 80601-2-56°)
WX § 08 C (54 Ol A0l S#LITL 1 2, Y4k B 0.29C(-0.36%F)
2
He/2ut2: -20°C~50°C(FH &= 7|1F)
Y 10°C~40°C(FH & & 71%)
Heyut & 10% RH~95% Rh(H|SZH)(FH 2k 7|F)
i3z gk 10% RH~95% Rh(H|S=)(FH 2k 7|F)
ci7|et 700~1,060hPa(FH 2= U & 7|F)
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o8 Bluetooth X{0f| L4 X|

Hlo|E MaE %A I§2 £ = 0.0167Hz(1/60H2)
Ao =3 ©el (EIRP): 9.9dBm

HE 2y GFSK

ES iR 2,402~2,480MHz

OFE{|Lt Z|CH AH[Q! +5.67dBi

FCC ID& CHS3t Z&LICE FCC ID: VKF-RADIUST, IC ID: 7362A- RADIUST
F9: AE FX|otQ| Bluetooth #Z XIS /3l Radius T7F XIFE Ha| % TAE FX|Q| 7FAIM LHOl| JAEE SHUAIR.
RF &AL .o = X[ AL O] ZH|= SHIE|X] 942 2A0f th$t FCC RF 2hAt o= E|AE 3! IC RSS 102 RF AL Lo & X[ THol| A
M 2l=| A& LT

&1: 0| X[ FCC Rules Part 152t Industry Canada AH2 &7} HA| RSSE
S YOI|X| o, (2) RESE 07| £ U= ZHIS HIRSIO LMst=

ZASLICH &X| &S Al: (1) O] EHA| 7L S8l

pr =13 ¢

atEsof BHL|Ct.
i

= o
e +83l0f Bttt F MK =US

#1: 0| TH|= HAE Aot ALE ML 7A H15X0| IE Class B CIXIE TX| Mot AdS E43t= A2

HHE|ASLICE Of Mgt Afet2 F o 2X|g 22 [ ZHHS gt +F02 AL S NoteEl Mt AFgelLch

O FH|= RM Fot4 oHX|E MY 3 AFBStD WES = oM, ALE X[H| U2} HX|St0] AIESHX| 2 F? R

S0l [l ZHYS Zaie 4 AEFLICH 2Lt 2HY Pl ARE Bt SFot HX wE2 YELICh FH HHe

ZACE7L A 29tS o o FH|JL 2lC|Q E= TV =40 |3l ZHYS X2ist= Aoz HYE F2, Ciat 22 ZX[E oLt
f

o CH2[EO| 2ofstALE %3 E 2tT|2/TV Z|E XA X3 28
H1: Radius T°5 AT W= ®X| FRO| Fots ge 8l 7|85 ool M5 12{ste] ChE 2 FX|ete| 7Hd 7tsde
£ 2302 E0{0F gL

HZ O/ F A

SO 2ub R S FH9f ME FH| ZHe] AT 0] Az

ME ZH|= WAL RF @i 7} HOj=|= X7 2ol AF8ot== HA=|&LICH ME FH| 70§ DZ40[Lt Ar@Xh= S41 FH|e| A|ch E2{of w2t Frig 3! 2HHY RF S

&3 | ;20
FH|(SA7))2 ME 2| 2te] 72| S of2fio] M Ha| 0|42 {X|ste] MXEI| ZHYS o & Ql&LIC

A

S47| Fopofl mHE 01 AHz2|(M)
S4712 2oy A (W) 80MHz~800MHz 800MHz~2.5GHz
d=1.17%/P d=233*/P

0.01 0.12 0.23
0.1 0.37 0.74
1 117 2.33
10 3.7 7.37
100 1.7 233

<lofl Ltet QUX| g2 Ao £22 JRX S417|9| R, S| Tl M= A2 ANt AF 017 H2|(d)E DIE(m) CHel2 AlME & EUCE 0| uf P S417]
HEAH Ol 2 S417|2| 2ch ZH(W)dLIch

&1 1: 80MHz % 800MHz0f|l M= 31t 2|7 MEEL|C
1 2:0l2{3t X|H0| ZE Z 0 M= AR OFLICE MXL7| MIt= T8, EM, At S0 thh 54 & ghAle] JoS Lot

X L HZEAN DR A - HAp| W E

ME FH|= oo FAIE EXL7| 20| A3t S HAEASLICH ME ZH| 7 DH0[LE ALBRHE 2 FHIS ofie SHFol|M AL8st=S EFsHor ghict

LEHAE 5% Ha7| 8 - Al
RELE 281 ME Zuls XIZE 15| +82 9io) TA) OluIX|S Yol LTk Watn| SHOl 2l T FUJt §YE W 4 st
RL2E, seia B U #4242 B0l BE ALOIN ALY 4 LI
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