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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 . L
+ Host device successfully receiving data.
Ora nge flashing + Low sensor battery + Consider replacing the sensor.
Red flashing + Depleted sensor battery + Replace the sensor.

+ Hardware or sensor failure, sensor blinking board failure code

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.
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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.
Ersgg'ﬁ'ons 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.

IMMUNITY TEST IECOMRTL T | 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 . i synthetic material, the relative humidity should be at least 30%.
IEC 61000-4-2 +/- 15 kV air +/- 15 kV air
P fi
(S%V\;egor:guency 30 A/m 30 A/m Guidance -
magnetic field Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of typical
|EC 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.

IEC 60601 TEST
LEVEL

IMMUNITY TEST 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 () +/- S kHz deviation Tkttz | , 03 28
710 )
745 704-787 LTE Band 13, 17 Pulse modulation (b) 02 03 9
217 Hz

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

¢ 217 Hz

35:UMTS
1970

Bluetooth, WLAN, 802.11 Pulse modulation (b)
2450 2400-2570 | o/ RFID 2450, LTE Band 7 | 217 Hz 2 03 28
5 240 )
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 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.

G
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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 thermometre 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 symptomes.

+ 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 l'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 I'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 seche.

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 maniére 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 + 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. 'appareil hote.
clignotant * Le capteur attend la confirmation de |'utilisateur que le capteur
Bleu souhaité a été apparié avec I'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 '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 °C a 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 N . )
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):9,9dBm

Type de modulation GFSK

Plage de fréquences 2402 a 2 480 MHz

Gain de créte de l'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 controlé.

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
regue, 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 a la section 15 des regles 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 n'est 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
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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 ['utilisation de Radius T°, il convient de tenir compte des attributions de fréquences et
des parameétres 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*/pP d=2,33*p
0,01 0,12 0,23
01 037 074
1 1,17 2,33
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 I'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 ¢ ¢
TEST D'IMMUNITE SELON CEI 60601 CONFORMITE ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE - CONSEILS

F)écharge _ +/-8 KV contact | +/-8 KV contact | Les sols doivent étre en bois, béton ou carreaux de céramique. Si les sols

&lectrostatique (ESD) ) ) sont recouverts d'un matériau synthétique, 'humidité relative doit afficher au

CEI 61000-4-2 +/- 15 kV air +/- 15 kV air 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 & RF ne doivent pas étre utilisés a une distance des pieces de I'équipement médical, y compris

les cables, inférieure & la distance de séparation recommandée, calculée a partir de I'équation applicable a la fréquence du transmetteur.

9 £ NIVEAU DE TEST NIVEAU DE 7 q
TEST D'IMMUNITE SELON CEI 60601 CONFORMITE DISTANCE DE SEPARATION RECOMMANDEE
Immunité irradi¢e | 10V/M 10 V/m 35 VP
CEI 61000-4-3 80 MHz 4=z ]
a25GHz
80 MHz a 800 MHz
7
d=[z]v
E,
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 :
()
Mo 12
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Remarque 1: a 80 MHz et 800 MHz, la plus haute plage de fréquences s'applique.

Remarque 2 : ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. 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 ot I'équipement médical est
utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable mentionné ci-dessus, I'équipement médical doit faire '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

385 380-395 TETRA 400 Modulation d'impulsion (b) 18 Hz | 1,8 03 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 FM(Q+/- S kHz déviation TkHz | 5 03 28
710 -
745 704-787 Bande LTE n° 13,17 Modulation dimpulsion (6) 02 03 9
780
s10 GSM 800/900, TETRA 800, Modulation d'impulsion (b)
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, bande | MO p 2 03 28

LTEn®5
930
1720 } :

GSM 1800 ; CDMA 1900 ; GSM o
1845 1700-1990 | 1900; DECT; bande LTE n° 1, | Yodulation dimpulsion (b) 2 03 28

) 217 Hz

3.4.35: UMTS
1970

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

A 217 Hz

LTEn° 7
5240 -
5500 51005800 | WLAN 802.11 a/n Modulation dimpulsion (6) 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 a 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 LACHETEUR (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 fir 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 fir die einmalige, kontinuierliche Messung der Korpertemperatur von Personen ab 5 Jahren
in Krankenhausern, krankenhauséahnlichen 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 Gber 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, durfen nicht verwendet werden.

+ Verwenden Sie den Sensor nicht wahrend einer MRT-Untersuchung oder in einem MRT-Umfeld, da dies
Korperverletzungen 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.

+ Beruhren 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, GbermaRigem Haar, Implantaten,
Offnungen, subkutanen oder dermalen Fillern oder Narbengewebe, da dies zu falschen Messwerten
fahren kann.

+ Nicht Uber oder in der Ndhe 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 konnen durch Sensoren verursacht werden, die nicht an einem geeigneten
Anwendungsort platziert sind.

+ Der Radius T° spiegelt mdéglicherweise nicht die tatsachliche Kdrpertemperatur wider, wenn er bei
Patienten angewendet wird, die sich Behandlungen unterziehen, die ihre normale Temperaturregelung
verandern konnen (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 fuhren.

Sensoren, die teilweise verschoben werden, kénnen keine oder falsche Messwerte verursachen.
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+ Schnelle oder groRe Anderungen der Umgebungstemperatur kénnen zu keinen oder falschen Messwerten
fuhren.

+ Uberprifen Sie die Applikationsstelle des Sensors regelmaRig 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 diirfen 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 fiihren kann.

+ Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschliel3lich 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 Gerdten 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 fir 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 fir die Bluetooth-Kopplung zur Verflgung. 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,umzubestitigen, 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 gewlinschte Sensor an das Host-Gerat gekoppelt wurde. + Uberprufen Sie die Sensorbefestigung, damit
leuchtet « Erfolgreiche Kopplung von Sensor und Host-Gerat. das Host-Gerdt 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 (x0,18 °F) im Bereich von 25 °C bis 43 °C (77 °F bis 109,4 °F)

Applikationsstelle Oberer Brustkorb, unterhalb des linken Schlisselbeins

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-Gerat aufrechtzuerhalten, stellen Sie sicher, dass der
Radius T° innerhalb der festgelegten Entfernung und Sichtlinie zum Host-Geraét 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 unerwiinschte
Funktionen des Gerats verursachen kénnen.
Hinweis: Dieses Gerat wurde gepruft und erfillt 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 Ubernommen, 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 MaBnahmen 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° aullerhalb 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 fur 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 Storungen beitragen,
indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren Kommunikationsgeraten sowie mobilen HF-Funkgeraten (Sendern) und dem medizinischen
elektrischen Gerat entsprechend der nachstehenden Empfehlungen einhalt. 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 0,23
0,1 037 0,74
1 117 2,33
10 3,7 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 ausschlieBlich in einem solchen Umfeld verwendet wird.

R EINHALTUNG
STORAUSSENDUNGSTEST GESETZLICHER ELEKTROMAGNETISCHES UMFELD - RICHTLINIEN
VORSCHRIFTEN
HF-Emissionen Gruppe 1 Das ME-Gerat muss elektromagnetische Energie aussenden, um seine vorgesehene Funktion
CISPR 11 upp erfiillen zu kénnen. Elektronische Gerate in der Nahe sind méglicherweise betroffen.

EllFS-g?ﬁsmnen 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 ausschlieRlich 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 tblichen Grenzen liegen.
Tragbare und mobile Hochfrequenzkommunikationsgerate 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.
A 1EC 60601 KONFORMITATS-
STORSICHERHEITSTEST TESTNIVEAU STUFE EMPFOHLENER ABSTAND
Gestrahlte HF 10 V/m 10 V/m d 3,5 VF
. = |[—|VP
IEC 61000-4-3 80 MHz bis [51]
2,5 GHz
80 MHz bis 800 MHz
7
G
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 Geréten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kdnnen Stérungen auftreten:
Q)
Mo 18
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Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien treffen u. U. nicht auf alle Situationen zu, da die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen auch
durch Absorption und Reflexion von in der Nahe befindlichen Bauwerken, Gegenstanden und Menschen beeinflusst wird.

a) Die Feldstarke von festen Sendern, wie z. B. Basisstationen flr 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 Uberschreitet, muss Uberprift werden, ob das medizinische elektrische Gerat einwandfrei funktioniert.
Bei abnormaler Funktion sind entsprechende zusétzliche 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 v
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 s 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 v
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 gewahrleistet gegentiber 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 fiir den Gebrauch bei einem Patienten
vorgesehen.

DER VORANGEGANGENE TEXT STELLT DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE GEWAHRLEISTUNG DAR, DIE FUR
VON MASIMO VERKAUFTE PRODUKTE GEGENUBER DEM KAUFER GILT. MASIMO SCHLIESST AUSDRUCKLICH
ALLE ANDEREN MUNDLICHEN, AUSDRUQKLICHEN 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,
GEWAHRLHSTUNG, 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 fiir 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, VorsichtsmalBnahmen 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 lhrem 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

| 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.

+ ll'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 cid potrebbe causare danni fisici.

+ Per evitare il rischio di esposizione, non utilizzare i sensori Radius T° in presenza di anestetici inflammabili
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.

G 21 10714G-elFU-0622



+ 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 di frequenza 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 & 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 pit di una (1) volta durante la durata del
prodotto.
1. Pulire e asciugare il sito di applicazione del sensore.

w N

2. Strofinare delicatamente I'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 & disattivata. @ stata rimossa per attivare la batteria.
di luce + Sostituire il sensore.
. « Il sensore & acceso e in attesa di accoppiamento con il dispositivo |+ Seguire le istruzioni per |'accoppiamento con
Verde lampeggiante host. il dispositivo host.
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 ituzi
lampeggiante |+ Batteria del sensore quasi scarica gﬂlendere in considerazione la sostituzione
one el sensore.
+ 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

e109,4 °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 e 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, puo causare interferenze dannose alle comunicazioni radio. Non esiste, tuttavia,
alcuna garanzia certa che in un determinato ambiente non si verifichino interferenze. Se questa apparecchiatura
causa interferenze dannose alla ricezione radiofonica o televisiva, che possono essere determinate ad esempio
dall'accensione e dallo spegnimento dell'apparecchiatura, l'utente & incoraggiato a tentare di eliminare tali
interferenze adottando una o pit precauzioni tra quelle indicate di seguito:

« Cambiare |'orientamento o il posizionamento dell'antenna.
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+ 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=2,33*p
0,01 0,12 0,23
0,1 037 074
1 1,17 233
10 37 737
100 1,7 233

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima nominale non elencata qui sopra, la distanza di separazione (d) raccomandata espressa in metri
(m) pud essere calcolata utilizzando 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 I'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.
gg';;'??' 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 oooeo | P8RV | pavimenti devono essere di legno, cemento o piastrelle di ceramica. Se
(ESD) o contatto i pavimenti sono rivestiti in materiale sintetico, 'umidita relativa deve essere
IEC 61000-4-2 HeaskKinania L s kyinaria | aimeno 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
d=[z]v
E,
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:
Q)
Mo 24
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Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza maggiore.

Nota 2: queste linee guida possono non essere valide in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica dipende infatti
anche dal grado di assorbimento e di riflessione di strutture, oggetti e persone.

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 0,3 28
4.35: UMTS 217 Hz
1970
Modulazione della frequenza
Bluetooth, WLAN, 802.11 A
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 'APPARECCHIATURA EM o il SISTEMA
EM puo ridursi a 1 m. La distanza di prova di 1 m & consentita da 61000-4-3 IEC.

(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 |'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 SENSI 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 l'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 pit 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 |'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 termoémetro 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 comunicacién 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 desfibrilacion. La desfibrilacién puede generar pérdida temporal
de las lecturas de temperatura.

+ Eluso del dispositivo durante una electrocauterizacién 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
comunicacién 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 éxido 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 portétiles (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 estard 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 periédicamente 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° estén 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: Eliminacion del producto: Deseche el instrumento y sus accesorios, incluidas las baterfas, 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 lengtieta
Sin luz - + La alimentacién 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
fiio + Emparejamiento correcto del sensor y el host del dispositivo. datos.
! « El host del dispositivo recibe correctamente los datos.
Naranja intermitente « Bateria del sensor baja. + Evallie reemplazar el sensor.
. + Bateria del sensor agotada.
ROJO intermitente + Falla de hardware o del sensor, el cédigo 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

Temperatura de funcionamiento

Humedad de almacenamiento/transporte

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

Humedad de funcionamiento

10 % RH a 95 % RH (sin condensacién) 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 exposiciéon a radiaciéon de RF: Este equipo ha sido eximido de la prueba de exposicién a la
radiacién 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 estd 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 energia 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 esté 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 comunicacién por RF
portétiles o méviles (transmisores) y el equipo ME, como se recomienda abajo, segtin 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
0,1 037 0,74
1 117 233
10 37 737
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 debera 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.

gglsrlzorfs 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 .
de la frecuencia de 30 A/m 30 A/m Pautas: - . . .
energia (50/60 Hz). Los campos magnéticos de la frecuencia de linea deben estar a niveles
IEC 61000-4-8 caracteristicos de una ubicacion 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 <
PRUEBA DE INMUNIDAD 1EC 60601 CUMPLIMIENTO DISTANCIA DE SEPARACION RECOMENDADA
. . 10 V/m
RF irradiada 0 d= E N
80 MHz a 10V/m “lE
IEC 61000-4-3 2,5 GHz
80 MHz a 800 MHz
7
G
E,
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 separacién recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo provenientes de los transmisores de
RF fijos, seglin 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)
Mo 30
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Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, aplica el rango de frecuencia més alto.

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

a) No se pueden predecir con precisién 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, transmisién 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 1,8 0,3 27
FM (c) +/-5 kHz de desviacién
450 430470 GMRS 460, FRS 460 FMiQ) =5 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 pulso (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 17 Hz
1970 -35:
Bluetooth, WLAN, 802.11 Modulacién de pulso (b)
2450 24002570 | p/o/n, RFID 2450, banda LTE 7 | 217 Hz 2 03 28
5240 -
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 modulara 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 alguin 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 DARNOS. 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 mas 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 prescripcién,
incluidas indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

Si tiene algun 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

Limit