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Radius PPG® el

Chip and Receiver
DIRECTIONS FO SE
@ Reusable @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

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

INDICATIONS

Masimo Radius PPG® is intended for the non-invasive continuous monitoring of functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2), pulse rate (PR).
Masimo Radius PPG is indicated for the continuous monitoring of functional arterial oxygen saturation of hemoglobin (SpO2) and pulse rate (PR) for use with adult,
pediatric and neonatal patients during both no motion and motion conditions and for patients who are well or poorly perfused in hospital, hospital-type facilities
and home environments.

Devices with Masimo technology are only to be used with Masimo sensors and cables.

CONTRAINDICATIONS
The Radius PPG is contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to foam rubber products and/or adhesive tape.

DESCRIPTION
Radius PPG consists of three parts:
« Radius PPG wireless receiver
« Radius PPG reusable chip
« Radius PPG adhesive sensor (shipped seperately, see Directions for Use for the Radius PPG Adhesive Sensor)
Radius PPG is a wireless sensor for use with devices containing Masimo technology MX Version 7.14.8.x. or higher. Consult individual device manufacturers for

compatibility of particular device and sensor models. Each device manufacturer is responsible for determining whether their device is compatible with each
sensor model.

WARNINGS, CAUTIONS AND NOTES

Do not leave the sensor components unattended around children. Small items may become choking hazards.

To ensure continued monitoring, routinely verify the wireless connection.

When using multiple Radius PPG sensors, repeat pairing before monitoring to ensure proper wireless connection.

When using Radius PPG, keep it within the recommended range from the connected host (see Wireless Technology Information for details); moving outside
of this range may cause a loss in connection with the host device.

When using Radius PPG, relocate the devices away from sources that may interfere with the Bluetooth connection. The presence of other devices that may
create radio frequency interference (RFI) may result in loss of Quality of Service (see Specifications for details) of the Bluetooth connection. Devices that may
cause RFl include but are not limited to the following: electrocautery equipment, diathermy equipment, other cellular telephones, wireless PC and tablets,
pagers, RFID devices, MRI, and electromagnetic security systems.

INSTRUCTIONS
a) Initial setup
1. Verify you have all components. Refer to Fig. 1.
A. Radius PPG adhesive sensor  B. Radius PPG wireless bluetooth receiver  C.Radius PPG reusable chip  D. Radius PPG reusable chip holder for device

2. Turn on the patient monitor.
. Plug the cable into the patient monitor. Refer to Fig. 2. The light on wireless receiver will be white.
. Attach the wireless receiver to the side of the patient monitor using the adhesive provided. Refer to Fig. 3.
. Avoid covering speakers or holes used for mounting when attaching the module. Refer to Fig. 4.
. Attach the chip holder near the receiver on the patient monitor. Refer to Fig. 5.
. Verify that the wireless receiver is attached and plugged in to patient monitor. Verify that the chip holder is attached to patient monitor. Refer to Fig. 6.
b) Pairing the bl i chip with the wireless receiver
1. Ensure the device is powered on. Refer to Fig. 7.
2. Hold the reusable chip to the indent on the wireless receiver until the Bluetooth symbol on the wireless receiver turns green. Refer to Fig. 8.
3. Insert the reusable chip into the sensor attachment strap until there is a tactile or audible click of connection. Refer to Fig. 9.
4. Verify the light on the wireless receiver turns blue. (See LIGHT INDICATOR GUIDE section.)
) Disconnecting
1. Push down on the tab to release the reusable chip from the sensor. Refer to Fig. 10.
2. After cleaning, store the reusable chip in the chip holder attached to the patient monitor. Refer back to Fig. 6.
3. Discard the adhesive sensor and strap.

CLEANING
WARNING: Before cleaning, make sure the device is off and is not applied to a patient.
Thoroughly clean the Radius PPG reusable chip and wireless receiver before applying to a new patient.

3
4
5
6.
7

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

Description Next steps
« Wireless receiver cable is not connected to host « Turn on patient monitor and plug cable into patient
No light - - device with power monitor
« Chip not connected to sensor with battery « See Instructions, section a) for set up

Wireless receiver is connected to host device with « Hold reusable chip to the indent on the wireless receiver
White solid - power ready to initiate pairing with transmitter chip to initiate pairing
Paring search period has expired See Instructions, section b) for pairing

solid . . .
(2 seconds) - + Chip and receiver are linked « Insert reusable chip into sensor attachment strap to
Green " - complete pairing
(3(;1:::1)””9(15) (33222;”[19(15) + Pairing search period « See Instructions, section b) for pairing
Blue solid flashing « Successful pairing of receiver and chip « Verify sensor attachment so host device can receive data

Remove tab to activate battery

Battery seal tab has not been removed to activate « Refer to Directions for Use for the Radius PPG Adhesive
Purple flashing flashing battery Sensor

Battery is obstructed Disconnect reusable chip from sensor, wait 30 seconds,
insert chip into sensor (Refer to Figs. 9 and 10.)

Consider replacing sensor, do not discard reusable chip

Orange flashing flashing + Low sensor battery « See Instructions, section ¢) for disconnecting
« Replace sensor, do not discard reusable chip. If issue
« Depleted sensor battery persists, replace reusable chip

Red flashing flashing « Hardware or sensor failure, chip blinking board « See Instructions, section ¢) for disconnecting

failure code « Contact Masimo Technical Support, or replace sensor
and chip
ACCURACY SPECIFICATIONS (Arms*)
Oxygen Saturation (Sp02) Pulse Rate*(PR) 25-240 bpm
. Adults, Pediatrics, Infants 2% All patient populations
SpO2 Accuracy, No Motion' (70-100%) -

Neonates® 3% No Motion 3 bpm
SpO2 Accuracy, Motion? All patient populations 3% Motion 5bpm
Sp0O2 Accuracy, Low Perfusion® All patient populations 2% Low Perfusion 3 bpm

* NOTE: Arms accuracy is a statistical calculation of the difference between device measurements and reference measurements. Approximately two-thirds of the
device measurements fell within + Arws of the reference measurements in a controlled study.

' The Masimo SET Technology has been validated for no motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female volunteers with light to dark
pigmented skin in induced hypoxia studies in the range of 70-100% SpO2 against a laboratory co-oximeter.

2 The Masimo SET Technology has been validated for motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female volunteers with light to dark pigmented
skin in induced hypoxia studies while performing rubbing and tapping motions, at 2 to 4 Hz at an amplitude of 1 to 2 cm and a non-repetitive motion between 1 to 5 Hz at
an amplitude of 2 to 3 cm in induced hypoxia studies in the range of 70-100% SpO2 against a laboratory co-oximeter.

? The Masimo SET Technology has been validated for low perfusion accuracy in bench top testing against a Biotek Index 2 simulator and Masimo’s simulator with signal
strengths of greater than 0.02% and transmission of greater than 5% for saturations ranging from 70% to 100%.

“The Masimo SET Technology has been validated for pulse rate accuracy for the range of 25-240 bpm in bench top testing against a Biotek Index 2 simulator and Masimo’s
simulator with signal strengths of greater than 0.02% and transmission of greater than 5% for saturations ranging from 70% to 100%.

S The saturation accuracy of the Neonate and Preterm sensors were validated on adult volunteers and 1% was added to account for the properties of fetal hemoglobin.
ENVIRONMENTAL SPECIFICATIONS

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

Operating Temperature 0-40°C @ ambient humidity

Storage/Transport Humidity 5-95% non-condensing

Operating Humidity 5-95% non-condensing

Atmospheric Pressure 540 to 1060 mBar @ ambient temperature and humidity
BATTERY LIFE

Battery Life 96 hours in typical continuous usage

WIRELESS TECHNOLOGY INFORMATION

Bluetooth LE Wireless Technology Information

Modulation Type GFSK

Max. Output Power +8 dBm

Frequency Range 2402-2480 MHz

Antenna Peak Gain 1dBi

Recommended Range 100 ft (~30 meters) line-of-sight
Quality of Service (QoS) Delay < 30 seconds

Security Proprietary binary protocol

FCC ID are as follows: Chip: VKF-AIRTBO1 Receiver: VKF-AIRDGO1
IC IDs are as follows: Chip: 7362A-AIRTBO1 Receiver: 7362A-AIRDGO1

EU Radio i Directive (RED 2014/53/EU)
Radius PPG Receiver: Radius PPG Chip:
EN 301 489-17V3.1.1 EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300328V2.2.1

WARNING: Changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the user’s authority to operate the equipment.
WARNING: The frequency bands of this device (2.4 GHz) are only for indoor use, in accordance with international telecommunication requirements.

CAUTION: Keep the Radius PPG away from electrical equipment that emits radio frequencies to minimize radio interference. Radio interference may result in no
or inaccurate readings.
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Note: This device complies with part 15 of FCC Rules and Industry Canada’s license-exempt RSSs’ Operation is subject to the following two conditions: (1) This
device may not cause harmful interference, and (2) this device must accept any interference received, including interference that may cause undesired operation.
Note: When using Radius PPG consideration should be taken to local government frequency allocations and technical parameters to minimize the possibility of
interference to/from other wireless devices.
Note: This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed
to provide reasonable protection against harmful interference in a residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency energy
and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that
interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be determined
by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following measures:

« Reorient or relocate the receiving antenna.

« Increase the separation between the equipment and receiver.

« Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

RF Radiation E: e Si : This equipment has been exempted from FCC RF radiation exposure testing set forth for an uncontrolled environment.
Note: Users are advised that high-power radars are allocated as primary users (i.e. priority users) of the bands 5250-5350 MHz and 5650-5850 MHz and that these
radars could cause interference and/or damage to LE-LAN devices

RF Radiation Exp S Radius PPG Receiver has been exempted from IC RSS 102 RF radiation exposure limits set forth for an uncontrolled
environment.

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. MASIMOQ'S SOLE OBLIGATION AND BUYER’'S EXCLUSIVE REMEDY FOR BREACH OF ANY WARRANTY SHALL BE, AT MASIMO’S OPTION, TO REPAIR
OR REPLACE THE PRODUCT.

WARRANTY EXCLUSIONS

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

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

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

RECOMMENDED SEPARATION DISTANCES

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

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

SEPARATION DISTANCE ACCORDING TO FREQUENCY OF TRANSMITTER (M)

RATED MAXIMUM OUTPUT POWER OF

TRANSMITTER (W) 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
d=1.17%/P d=1.174P d=233%/P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 074

1 117 117 233

10 37 37 7.37

100 1.7 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.
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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.
The following symbols may appear on the product or product labeling:

DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | BOL DEFINITION
. Separate collection for electrical and electronic Caution: Federal law (USA) restricts this device to
Follow instructons fo use g equipment (WEEE). Rx ONLY sale by or on the order of a physician
Consultinstructions for use Lot code c € European Union Conformity Mark
0123

Manufacturer

Catalogue number (model number)

Authorized representative in the European
community

Date of manufacture YYYY-MM-DD

Masimo reference number

Indicates the authorized representative in
Switzerland

Serial Number

Greater than

==
]

Body weight

Do not discard

Less than

Storage temperature range

Non-Sterile

Storage humidity limitation

Keep dry

Not made with natural rubber latex

Bluetooth

Do not use if package is damaged

>a > e dLLE OF

Caution

Federal Communications
Commission (FCC) Licensing

Atmospheric pressure limitation

Identifies unit has been registered as

and protected against the effects of
temporary immersion in water

against vertically falling water drops when
enclosure is tilted at 15 degrees

R E B @)

=

FCC |D aradio device T Fragile, handle with care Warning
Medical device Unique device identifier Importer
Protected against solid foreign objects Protected against solid foreign objects of
| P47 of 1.0 mm diameter and greater | P22 12.5 mm diameter and greater and protection Distributor

I

iy,

o

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

Note: elFU is not available in all countries.

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, and ﬁ are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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Radius PPG® o

Puce et récepteur

MODE D'EMPLOI

@ Réutilisable @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

Avant d'utiliser ce produit, I'utilisateur doit lire et comprendre le manuel d'utilisateur de I'appareil/du moniteur, le mode d’emploi du capteur ainsi que
ce mode d’emploi.

INDICATIONS

Masimo Radius PPG® est destiné a la surveillance continue non invasive de la saturation en oxygéne fonctionnel de I'hémoglobine artérielle (SpO2) et de la
fréquence du pouls (PR).

Masimo Radius PPG est indiqué pour la surveillance continue de la saturation du sang artériel en oxygéne fonctionnel de I'hémoglobine (Sp02) et de la fréquence
du pouls (PR) chez les patients adultes, pédiatriques et nouveau-nés, qu'ils soient au repos ou en mouvement, et chez les patients bien ou mal perfusés a I'hopital,
dans des installations hospitalieres ou & domicile.

Les appareils équipés de la technologie Masimo ne doivent étre utilisés qu'avec des capteurs et des cables Masimo.

CONTRE-INDICATIONS
Le Radius PPG est contre-indiqué pour les patients allergiques aux produits en caoutchouc mousse et/ou au ruban adhésif.

DESCRIPTION
Radius PPG se compose de trois parties :

« Récepteur sans fil Radius PPG ;

« Puce réutilisable Radius PPG ;

« Capteur adhésif Radius PPG (livré séparément, voir Mode d'emploi du capteur adhésif Radius PPG).
Radius PPG est un capteur sans fil destiné a étre utilisé avec des appareils contenant la technologie Masimo MX version 7.14.8.x. ou plus. Pour plus d'informations sur la
compatibilité d'un appareil spécifique avec les modeles de capteur, consulter les fabricants des appareils. Chaque fabricant d'appareils doit déterminer si son appareil
est compatible avec chaque modeéle de capteur.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

« Ne pas laisser les composants du capteur sans surveillance prés des enfants. Les petits objets peuvent entrainer des risques d’étouffement.
Pour assurer une surveillance continue, vérifier régulierement la connexion sans fil.
Lors de I'utilisation de plusieurs capteurs Radius PPG, répéter 'appairage avant la surveillance pour assurer une connexion sans fil correcte.
Lors de I'utilisation de Radius PPG, le maintenir dans la plage recommandée a partir de I'héte connecté (voir Informations sur la technologie sans fil pour plus
de détails) ; un déplacement en dehors de cette plage peut entrainer une perte de connexion avec le périphérique héte.
Lors de I'utilisation de Radius PPG, déplacer les appareils loin des sources qui peuvent interférer avec la connexion Bluetooth. La présence d‘autres appareils
peut créer des interférences de fréquence radio (RFI) qui peuvent entrainer une perte de qualité de services (voir Spécifications pour plus d'informations)
de la connexion Bluetooth. Les appareils qui peuvent causer des RFI comprennent, sans toutefois s’y limiter : les équipements d‘électrocautérisation, les
équipements de diathermie, les autres téléphones cellulaires, les PC et tablettes sans fil, les téléavertisseurs, les dispositifs RFID, les IRM et les systémes de
sécurité électromagnétique.

INSTRUCTIONS
a) Configuration initiale
1. Vérifier que vous avez tous les composants. Se reporter a la fig. 1.

A. Capteur adhésif Radius PPG  B. Récepteur sans fil Bluetooth Radius PPG  C. Puce réutilisable Radius PPG  D. Porte-puce réutilisable Radius PPG pour appareil

2. Allumer le moniteur du patient.

3. Brancher le cable au moniteur du patient. Se reporter a la fig. 2. Le voyant du récepteur sans fil est blanc.

4. Fixer le récepteur sans fil sur le co6té du moniteur du patient a I'aide de I'adhésif fourni. Se reporter a la fig. 3.

5. Eviter de recouvrir les enceintes ou les trous utilisés pour le montage lors de la fixation du module. Se reporter 4 la fig. 4.

6. Fixer le porte-puce prés du récepteur sur le moniteur du patient. Se reporter a la fig. 5.

7. Veérifier que le récepteur sans fil est fixé et branché au moniteur du patient. Vérifier que le porte-puce est fixé au moniteur du patient. Se reporter a la fig. 6.
b) Appalrage de la puce de I'émetteur réutilisable avec le récepteur sans fil

. Vérifier que I'appareil est sous tension. Se reporter a la fig. 7.
2. Maintenir la puce réutilisable dans I'empreinte du récepteur sans fil jusqu‘a ce que le symbole Bluetooth du récepteur sans fil devienne vert. Se reporter a
la fig. 8.

3. Insérer la puce réutilisable dans la sangle de fixation du capteur jusqu'a ce que vous sentiez ou entendiez un déclic. Se reporter a la fig. 9.

4. Vérifier que le voyant du récepteur sans fil devient bleu. (Se reporter a la section GUIDE DU VOYANT LUMINEUX.)
¢) Débranchement

1. Appuyer sur la languette pour libérer la puce réutilisable du capteur. Se reporter a la fig. 10.

2. Aprés le nettoyage, ranger la puce réutilisable dans le porte-puce fixé au moniteur du patient. Se reporter de nouveau a la fig. 6.

3. Jeter le capteur adhésif et la sangle.

NETTOYAGE
AVERTISSEMENT : avant de procéder au nettoyage, s'assurer que l'appareil est éteint et n'est pas appliqué sur un patient.
Nettoyer soigneusement la puce réutilisable Radius PPG et le récepteur sans fil avant de 'appliquer a un nouveau patient.

Pour nettoyer la surface de la puce réutilisable et du récepteur sans fil :
1. Retirer le capteur du patient et le débrancher de la puce réutilisable.
2. Essuyer toutes les surfaces de la puce réutilisable et du récepteur sans fil avec I'un des produits suivants :
a.  Alcool isopropylique a 70 %
b.  Solution d'eau de Javel a 10 % (1:10) et d'eau
c Solution de chlorure d'ammonium quaternaire
3. Laisser la puce réutilisable et le récepteur sans fil sécher complétement avant de les réutiliser.
MISES EN GARDE :
« Afin de ne pas endommager la puce réutilisable et le récepteur sans fil de maniére irréversible, ne pas utiliser d'eau de Javel non diluée (5 % a 5,25 %
d’hypochlorite de sodium) ou toute autre solution de nettoyage non recommandée.
« Ne pas immerger la puce réutilisable et le récepteur sans fil dans une solution liquide.
« Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a I'autoclavage ou a l'oxyde d'‘éthylene.
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GUIDE DU VOYANT LUMINEUX

Récepteur

Couleur Prochaines étapes

sans fil

Le cable du récepteur sans fil nest pas connecté a Mettre sous tension le moniteur du patient et
Pas de I'appareil hote sous tension brancher le cable au moniteur du patient
lumiére La puce n'est pas connectée au capteur avec Se reporter aux Instructions, section a) pour la
batterie configuration

Le récepteur sans fil est connecté a I'appareil hote Maintenir la puce réutilisable dans I'empreinte du
sous tension, prét a initier 'appairage avec la puce récepteur sans fil pour lancer I'appairage

de I'émetteur Se reporter aux Instructions, section b) pour

La période de recherche d’appairage a expiré I'appairage

Blanc fixe -

fixe
(2 secondes)

Insérer la puce réutilisable dans la sangle de
fixation du capteur pour compléter I'appairage

La puce et le récepteur sont liés

Vert clignotant clignotant période d herche d . « Se reporter aux Instructions, section b) pour
(30 secondes) (30 secondes) | eriode de recherche dappairage l'appairage
Bleu fixe clignotant + Appairage du récepteur et de la puce réussi « Vérifier la fixation du capteur pour que I'appareil

héte puisse recevoir les données

Retirer la languette pour activer la batterie

Se reporter au mode d'emploi du capteur adhésif
Radius PPG

Débrancher la puce réutilisable du capteur,
attendre 30 secondes, insérer la puce dans le
capteur (Se référer aux fig. 9 et 10.)

La languette d'étanchéité de la batterie n‘a pas été
Violet clignotant clignotant retirée pour activer la batterie
La batterie est obstruée

Envisager de remplacer le capteur, ne pas jeter la
puce réutilisable

Orange clignotant clignotant « Batterie du capteur faible - Se reporter aux Instructions, section ¢) pour le
débranchement
« Remplacer le capteur, ne pas jeter la puce
réutilisable. Si le probléme persiste, remplacer la
« Batterie de capteur déchargée puce réutilisable
Rouge clignotant clignotant « Défaillance du matériel ou du capteur, code de « Se reporter aux Instructions, section c) pour le

défaillance de la carte a puce clignotant débranchement
Contacter I'assistance technique de Masimo ou
remplacer le capteur et la puce

SPECIFICATIONS D’EXACTITUDE (Arms*)

Saturation en oxygéne (Sp02) Fréquence du pouls® (PR) 25-240 bpm
L Adultes, Enfants, Nourrissons 2% Toutes les populations de patients
Précision de la SpO2, aucun mouvement' (70-100 %) ” .
Nouveau-nés® 3% Immobile 3 bpm
Précision de la SpO2, en mouvement? Toutes les populations de patients 3% Mobile 5bpm
Précision de la SpO2 en cas de perfusion faible? Toutes les populations de patients 2% Perfusion faible 3 bpm

* REMARQUE : la précision Arms est un calcul statistique de la différence entre les mesures de I'appareil et les mesures de référence. Environ deux tiers des mesures
de I'appareil se situent + dans la valeur Arms par rapport aux mesures de référence dans une étude contrélée.

" La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision au repos au cours détudes sur du sang humain prélevé chez des volontaires adultes sains de sexes
masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur les effets d’une hypoxie induite dans une plage de 70-100 % de SpO2,
comparativement a un co-oximeter de laboratoire.

2 La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision en mouvement au cours détudes sur du sang humain prélevé chez des volontaires adultes sains de
sexes masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur les effets d’une hypoxie induite lors de la réalisation de mouvements
de frottement et de tapotement de 2 a 4 Hz avec une amplitude de 1 a 2 cm et un mouvement non répétitif entre 1 et 5 Hz a une amplitude de 2 a 3 cm dans la plage de
70-100 % de SpO2 comparativement a un co-oxymétre de laboratoire.

? La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision dans des conditions de faible perfusion lors de bancs d'essais comparativement a un simulateur Biotek
Index 2 et a un simulateur Masimo, avec des forces de signaux supérieures a 0,02 % et un pourcentage de transmission supérieur a 5 % pour des saturations variant de
700100 %.

¥ La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision de la fréquence du pouls pour la plage de 25-240 bpm lors de bancs d'essais comparativement a un
simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo, avec des forces de signaux supérieures a 0,02 % et un pourcentage de transmission supérieur a 5 % pour des saturations
variant de 70 a 100 %.

S La précision de la mesure de la saturation réalisée par les capteurs pour nouveau-nés et prématurés a été validée sur des volontaires adultes et 1 % a été ajouté pour tenir
compte des propriétés de I’'hémoglobine feetale.

SPECIFICATIONS ENVIRONNEMENTALES

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

Température de fonctionnement 0°C a 40 °C a humidité ambiante

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

Humidité de fonctionnement 5% & 95 %, sans condensation

Pression atmosphérique 540 a 1 060 mBar a température et humidité ambiantes
AUTONOMIE
| Autonomie ‘ 96 heures en utilisation continue typique

INFORMATION SUR LA TECHNOLOGIE SANS FIL

Infor i sur la logie sans fil Bl h LE
Type de modulation GFSK
Puissance de sortie max. +8 dBm
Plage de fréquences 2 402-2 480 MHz
Gain de créte de I'antenne 1.dBi
Plage recommandée Champ de vision ~ 30 métres (100 pieds)
Qualité du service (QoS) Délai < 30 secondes
Sécurité Protocole binaire propriétaire

Les ID FCC sont les suivants : Puce : VKF-AIRTBO1 Récepteur : VKF-AIRDGO1
Les ID d'IC sont les suivants : Puce : 7362A-AIRTBO1 Récepteur : 7362A-AIRDGO1
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Directive é sur les équij dioél i (DER 2014/53/UE)
Récepteur Radius PPG : Puce Radius PPG :
EN 301 489-17V3.1.1 EN300328V2.2.1 EN 301489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

AVERTISSEMENT : tout changement ou toute modification nayant pas été expressément autorisé par I'autorité en charge de la mise en conformité peut entrainer
une annulation de I'habilitation de I'utilisateur a faire fonctionner I'appareil.
AVERTISSEMENT : les bandes de fréquences de cet appareil (2,4 GHz) ne sont destinées qu'a un usage intérieur, conformément aux exigences internationales en
matiere de télécommunications.
MISE EN GARDE : maintenir le Radius PPG a I'écart des équipements électriques qui émettent des interférences radio afin de les minimiser. Les interférences radio
peuvent entrainer une absence totale de mesure ou des mesures imprécises.
Remarque : cet appareil est conforme a la section 15 des régles FCC et aux RSS exemptes de licence d'Industrie Canada. Son fonctionnement est subordonné aux
deux conditions suivantes : (1) cet appareil ne doit pas provoquer d'interférences nocives et (2) cet appareil doit supporter toute interférence recue, notamment
toute interférence pouvant provoquer un fonctionnement indésirable.
Remarque : lors de I'utilisation du Radius PPG, il convient de prendre en considération les paramétres techniques ainsi que I'attribution de fréquences locales du
gouvernement afin de minimiser le risque d'interférence vers/depuis d'autres appareils sans fil.
Remarque : cet appareil a été testé et déclaré conforme aux limites applicables aux appareils numériques de classe B conformément au chapitre 15 des regles de
la FCC (Etats-Unis). Ces limites sont congues afin de fournir une protection raisonnable contre toute interférence, dans le cadre d’un environnement résidentiel.
Cet équipement génére, utilise et peut émettre une énergie a radiofréquence. S'il n'est pas installé et utilisé conformément aux instructions fournies, il peut créer
des interférences pouvant perturber les communications radio. Il n'est toutefois pas garanti qu‘une installation particuliére soit exempte d'interférences. Si cet
appareil provoque des interférences perturbant la réception de la radio ou de la télévision, ce que l'on peut déterminer en allumant et en éteignant I'appareil, il est
recommandé de corriger l'interférence en procédant, au choix, comme suit :

« Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

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

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

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

Déc i lative a I'exposition aux radiofré es : le récepteur Radius PPG a été exempté des limites d’exposition aux rayonnements RF RSS-102 d'IC
établies pour un environnement non controlé.
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 & usage unique ne sont garantis que pour une utilisation
sur un seul patient.

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

EXCLUSIONS DE GARANTIE

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

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

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

DISTANCES DE SEPARATION RECOMMANDEES

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

L‘équipement médical est congu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique ou les perturbations liées aux RF irradiées sont sous contréle.
Le client ou I'utilisateur de I'4quipement 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 €quipement médical comme recommandé ci-dessous, selon la puissance de
sortie maximum des équipements de communication.

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

PUISSANCE DE SORTIE NOMINALE MAXIMUM DU

TRANSMETTEUR (W) 150 kHz & 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz 4 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17%/P d=233%/P

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

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

1 117 117 2,33

10 37 37 737

100 11,7 11,7 23,3

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

Remarque 1:a 80 MHz et 800 MHz, la plus haute plage de fréquences s'applique.
Remarque 2 : ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion
des structures, des objets et des personnes.
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MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU QUE PAR UN MEDECIN OU SUR

ORDONNANCE D'UN MEDECIN.

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

Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquette :

SYMBOLE | DEFINITION

Suivre le mode d'emploi

| SYMBOLE |

DEFINITION

Collecte séparée des équipements électriques et
électroniques (DEEE)

SYMBOLE |

Rx ONLY

DEFINITION

Mise en garde : en vertu de la loi fédérale des
Etats-Unis, cet appareil ne peut étre vendu que par

— un médecin ou sur ordonnance d'un médecin
. Marquage de conformité de
Consulter le mode d'emploi Code de lot Cms FUnion européenne
Fabricant Référence du catalogue (référence du modele) |[ECIREP] | Représentant agréé dans ['Union européenne

Date de fabrication AAAA-MM-|J

Numéro de référence Masimo

Indique le représentant agréé en Suisse

Numéro de série Supérieur a " ﬂ Poids du patient
Ne pas jeter Inférieur a Plage de température de stockage
Non stérile Limite d’humidité de stockage Maintenir au sec

Ne contient pas de latex naturel

Bluetooth

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

>a e dLLEO

Mise en garde

Licence Federal Communications Commission
(FCO)

Limite de pression atmosphérique

.| Signale que I'unité a été enregistrée o .
FCC |D en tant qu'appareilradio Fragile — Manipuler avec précaution Avertissement
Dispositif médical Identifiant de dispositif unique Importateur

@B e @<

Protection contre les corps
étrangers solides de 1,0 mm de
| P47 diametre et plus et protection
contre les effets de Iimmersion
temporaire dans l'eau

P22

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

&R

Distributeur

http://www.Masimo.com/TechDocs

% Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles au format électronique a 'adresse

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

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

Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, et § sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
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Radius PPG® e

Chip und Empfanger

GEBR

CHSANWEISUNG

@ Wiederverwendbar @ Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril
Vor der Ver | des Produkts muss der A der die Gebrauct i fiir das Gerat und den i die Gel | g fiir den
Sensor und diese Gek | isung gel und v ien haben.

ANWENDUNGSGEBIETE

Masimo Radius PPG® ist fiir die nichtinvasive, kontinuierliche Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsittigung des arteriellen Himoglobins (SpO2) und der
Pulsfrequenz (PR) vorgesehen.

Masimo Radius PPG ist fiir die kontinuierliche Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsittigung des arteriellen Himoglobins (Sp0O2) sowie der Pulsfrequenz
(PR) bei Erwachsenen, Kindern und Neugeborenen bei Bewegung oder ohne Bewegung sowie fiir Patienten mit guter oder schwacher Durchblutung in
Krankenhdusern, krankenhauséhnlichen Einrichtungen sowie zu Hause bestimmt.

Gerate mit Masimo-Technologie diirfen nur mit Masimo-Sensoren und -Kabeln verwendet werden.

GEGENANZEIGEN
Radius PPG sollte nicht bei Patienten angewandt werden, die Schaumgummiprodukten und/oder Klebeband gegeniiber {iberempfindlich sind.

BESCHREIBUNG
Radius PPG besteht aus drei Teilen:
« Radius PPG-Funkempféanger
« Wiederverwendbarer Radius PPG-Chip
« Radius PPG-Klebesensor (wird separat geliefert, siehe Gebrauchsanweisung fiir den Radius PPG-Klebesensor)
Radius PPG ist ein drahtloser Sensor fiir Gerate mit Masimo-Technologie MX-Version 7.14.8.x oder héher. Informationen zur Kompatibilitét bestimmter Gerate und

Sensormodelle erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen Gerits. Jeder Gerétehersteller ist dafir verantwortlich, anzugeben, mit welchen Sensormodellen das von
ihm hergestellte Gerat kompatibel ist.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

Die Sensorkomponenten sind fiir Kinder unzugénglich aufzubewahren. Kleine Gegenstande konnen eine Erstickungsgefahr darstellen.

Um eine kontinuierliche Uberwachung zu gewihrleisten, tiberpriifen Sie regelmiBig die Funkverbindung.

Wenn Sie mehrere Radius PPG-Sensoren verwenden, wiederholen Sie die Kopplung vor der Uberwachung, um eine ordnungsgeméaBe Funkverbindung
sicherzustellen.

Wenn Sie Radius PPG verwenden, sollte das Gerat innerhalb des empfohlenen Bereichs des angeschlossenen Hosts bleiben (siehe Informationen zur Drahtlos-
Technologie). Das Verlassen dieses Bereichs kann zu einem Verlust der Verbindung zum Host-Gerét fiihren.

Wenn Sie Radius PPG verwenden, halten Sie die Gerate von Quellen fern, durch die die Bluetooth-Verbindung gestort werden kann. Das Vorhandensein
anderer Gerdte, die eine Hochfrequenzstérung verursachen kénnen, kann zu einem Verlust der Dienstqualitat (Quality of Service) der Bluetooth-
Verbindung fiihren (Details siehe Spezifikationen). Unter anderem konnen die folgenden Gerate zu Hochfrequenzstérungen fiihren: Elektrokauteriegerate,
Diathermiegeréte, andere Mobiltelefone, drahtlose PCs und Tablets, Pager, RFID-Geréte, MRT- und elektromagnetische Sicherheitssysteme.

ANWEISUNGEN
a) Ersteinrichtung
1. Vergewissern Sie sich, dass Sie Uber alle Komponenten verfugen. Siehe Abb. 1.
A. Radius PPG-Klebesensor  B. Radius PPG-Bluetooth-Funkempfanger C. Wiederverwendbarer Radius PPG-Chip D. Gerétehalter fiir den wiederverwendbaren
Radius PPG-Chip

2. Schalten Sie den Patientenmonitor ein.
3. SchlieBen Sie das Kabel an den Patientenmonitor an. Siehe Abb. 2. Der Funkempfénger leuchtet weif3.
4. Befestigen Sie den Funkempfénger mithilfe des mitgelieferten Klebemittels an der Seite des Patientenmonitors. Siehe Abb. 3.
5. Achten Sie darauf, keine Lautsprecher oder Locher zu verdecken, die bei der Montage des Moduls verwendet werden. Siehe Abb. 4.
6. Befestigen Sie den Chip-Halter in der Nahe des Empfangers am Patientenmonitor. Siehe Abb. 5.
7. Vergewissern Sie sich, dass der Funkempfanger befestigt und an den Patientenmonitor angeschlossen ist. Vergewissern Sie sich, dass der Chip-Halter am
Patientenmonitor befestigt ist. Siehe Abb. 6.
b) Kopplung des wiederverwendbaren Sender-Chips mit dem Funkempféanger
1. Vergewissern Sie sich, dass das Gerat eingeschaltet ist. Siehe Abb. 7.
2. Halten Sie den wiederverwendbaren Chip an die Vertiefung des Funkempféngers, bis das Bluetooth-Symbol des Funkempfangers griin leuchtet. Siehe Abb. 8.
3. Stecken Sie den wiederverwendbaren Chip in die Sensorklebemanschette ein, wobei das Einrasten zu héren oder zu fiihlen sein muss. Siehe Abb. 9.
4. Vergewissern Sie sich, dass der Funkempféanger blau leuchtet. (Siehe Abschnitt ANLEITUNG ZUR LEUCHTANZEIGE.)
c) Trennen
1. Driicken Sie die Lasche nach unten, um den wiederverwendbaren Chip vom Sensor zu I6sen. Siehe Abb. 10.
2. Bewahren Sie den wiederverwendbaren Chip nach der Reinigung in dem am Patientenmonitor befestigten Chip-Halter auf. Siehe erneut Abb. 6.
3. Entsorgen Sie den Klebesensor und die Manschette.

REINIGUNG
WARNUNG: Vergewissern Sie sich vor einer Reinigung davon, dass das Gerat ausgeschaltet und nicht an einem Patienten angelegt ist.
Reinigen Sie den wiederverwendbaren Radius PPG-Chip und den Funkempféanger griindlich, bevor Sie sie an einen neuen Patienten anlegen.
Zur Oberflachenreinigung des wiederverwendbaren Chips und des Funkempféngers:
1. Nehmen Sie den Sensor vom Patienten ab und trennen Sie den wiederverwendbaren Chip.
2. Reinigen Sie alle Oberflachen des wiederverwendbaren Chips und des Funkempféngers mit einem der folgenden Produkte:
a.  70%iger Isopropylalkohol
b. 10%ige Chlorbleiche/Wasser-Lésung (1:10)
C Wischtuch mit quartarer Ammoniumchloridlésung
3. Lassen Sie den wiederverwendbaren Chip und den Funkempfénger vor der erneuten Verwendung griindlich trocknen.
VORSICHT:
« Um permanente Schaden am wiederverwendbaren Chip und Funkempfénger zu vermeiden, darf kein unverdiinntes Bleichmittel (5%iges bis 5,25%iges
Natriumhypochlorit) oder eine andere nicht empfohlene Reinigungslésung verwendet werden.
« Der wiederverwendbare Chip und der Funkempfanger dirfen nicht in Flissigkeiten getaucht werden.
« Sterilisieren Sie nicht mit Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.
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ANLEITUNG ZUR LEUCHTANZEIGE

Farbe | Funkempfinger | Sender- Beschreibung Nachste Schritte

Das Kabel des Funkempféngers ist nicht mit einem Schalten Sie den Patientenmonitor ein und schlieBen
Kein Host-Gerat mit Stromversorgung verbunden Sie das Kabel an den Patientenmonitor an

Licht Der Chip ist nicht mit einem Sensor mit Batterie Fiir Informationen zur Einrichtung siehe Anweisungen,
verbunden Abschnitt a)

Halten Sie den wiederverwendbaren Chip an die
Vertiefung des Funkempféngers, um die Kopplung

Der Funkempfanger ist mit einem Host-Gerat mit
Stromversorgung verbunden und bereit fiir die

Weil3 permanent - Kopplung mit dem Sender-Chip e!r]zulelten ) ) )
+ Der Suchzeitraum fr die Kopplung ist abgelaufen « Fur Informationen zur Kopplung siehe Anweisungen,
Abschnitt b)
permanent - . Chi . . o « Stecken Sie den wiederverwendbaren Chip in
(2 Sekunden) Chip und Empfénger sind miteinander verbunden die Sensorklebemanschette, um die Kopplung
Griin ) K abzuschlieBen
30 SZIlI(nukntden) 30 SbeIILrL‘Jl:\‘den) « Suchzeitraum fiir die Kopplung - Far Info_rmationen zur Kopplung siehe Anweisungen,
Abschnitt b)
Blau permanent blinkt « Erfolgreiche Kopplung von Empfénger und Chip + Uberprifen Sie die Sensorbefestigung, damit das Host-

Gerét Daten empfangen kann

Entfernen Sie die Lasche, um die Batterie zu aktivieren
« Siehe Gebrauchsanweisung fir den Radius PPG-
Klebesensor

Trennen Sie den wiederverwendbaren Chip vom
Sensor, warten Sie 30 Sekunden und stecken Sie den
Chip in den Sensor (siehe Abb. 9 und 10.)

Ziehen Sie in Erwdgung, den Sensor auszutauschen.
Entsorgen Sie nicht den wiederverwendbaren Chip.
Fir Informationen zum Trennen der Verbindung siehe
Anweisungen, Abschnitt c)

Die Batterielasche zur Aktivierung der Batterie wurde
Violett blinkt blinkt nicht entfernt
Die Batterie ist blockiert

Orange blinkt blinkt « Schwache Sensorbatterie

Ersetzen Sie den Sensor. Entsorgen Sie nicht

den wiederverwendbaren Chip. Wenn das

Problem weiterhin besteht, ersetzen Sie den
wiederverwendbaren Chip

Fur Informationen zum Trennen der Verbindung siehe
Anweisungen, Abschnitt ¢)

Wenden Sie sich an den technischen Support von
Masimo oder ersetzen Sie Sensor und Chip

Leere Sensorbatterie
Rot blinkt blinkt « Hardware- oder Sensorausfall, blinkender Chip und
Platinen-Fehlercode

GENAUIGKEITSANGABEN (Arms*)

(Sp02) Pulsfrequenz®(PR) 25-240 bpm
o Erwachsene, Kinder und Séuglinge 2% Alle Patientenpopulationen
SpO02-Genauigkeit, keine Bewegung' (70-100 %) -
Neugeborene® 3% Keine Bewegung 3 bpm
SpO2-Genauigkeit, mit Bewegung? Alle Patientenpopulationen 3% Bewegung 5bpm
Sp02-Genauigkeit, schwache Durchblutung?® Alle Patientenpopulationen 2% Schwache Durchblutung 3 bpm

* HINWEIS: Arvs-Genauigkeit ist eine statistische Berechnung der Differenz zwischen Geratemessungen und Referenzmessungen. Im Rahmen einer kontrollierten
Studie fielen etwa zwei Drittel der Gerdtemessungen innerhalb +Arms der Referenzmessungen.

" Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen ohne Bewegung wurde fiir die Masimo SET-Technologie in Studien mit induzierter Hypoxie an gesunden mdnnlichen und
weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im Bereich von 70-100 % SpO2 mit einem Labor-CO-Oximeter validiert.

2 Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen mit Bewegung wurde fiir die Masimo SET-Technologie an gesunden ménnlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit
heller bis dunkler Hautpigmentierung in Studien mit induzierter Hypoxie (wobei Reib- und Klopfbewegungen bei 2 bis 4 Hz mit einer Amplitude von 1 bis 2 cm bzw. eine
nicht wiederholte Bewegung zwischen 1 bis 5 Hz mit einer Amplitude von 2 bis 3 cm erfolgten) im Bereich von 70-100 % SpO2 mit einem Labor-CO-Oximeter validiert.

* Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie bei schwacher Durchblutung wurde durch Priifstanduntersuchungen mit einem Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo
Simulator bei Signalstdrken von tiber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5 % bei Sdttigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert.

* Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde fiir eine Pulsfrequenz-Genauigkeit im Bereich von 25-240 bpm durch Priifstanduntersuchungen mit einem Biotek
Index 2-Simulator und dem Masimo-Simulator bei Signalstcrken von tiber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5 % fiir Scittigungen im Bereich von
70 bis 100 % validiert.

* Die Sdttigungsgenauigkeit der Sensoren fiir Neugeborene und Friihgeborene wurde an erwachsenen Freiwilligen validiert. Der Wert wurde um 1 % erhéht, um den
Eigenschaften des fetalen Himoglobins Rechnung zu tragen.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

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

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

Luftfeuchtigkeit bei Betrieb 5 % bis 95 %, nicht kondensierend

Atmospharischer Druck 540 bis 1060 mbar bei Raumtemperatur und -feuchtigkeit

NUTZUNGSDAUER DES AKKUS
Nutzungsdauer des Akkus 96 Stunden bei gewohnlichem Dauereinsatz

INFORMATIONEN ZUR DRAHTLOS-TECHNOLOGIE

f zur drahtl Bl h LE-Technologi
Modulationstyp GFSK
Max. Ausgangsleistung +8 dBm
Frequenzbereich 2402-2480 MHz
Maximaler Antennengewinn 1 dBi
Empfohlener Bereich ~ 30 Meter (100 FuB) Sichtlinie
Dienstqualitat (Quality of Service, QoS) Verzégerung < 30 Sekunden
Sicherheit Proprietéres binares Protokoll

Die FCC-IDs lauten wie folgt: Chip: VKF-AIRTBO1 Empfanger: Die VKF-AIRDGO1
IC-IDs lauten wie folgt: Chip: 7362A-AIRTB01 Empfanger: 7362A-AIRDGO1
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EU-Richtlinie iiber F (RED 2014/53/EU)

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

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

WARNUNG: GemaB internationalen Telekommunikationsvorschriften sind die Frequenzbéander dieses Gerats (2,4 GHz) nur fur die Verwendung im Innenbereich
bestimmt.

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

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

Hinweis: Wenn das Radius PPG verwendet wird, sind die Frequenzzuweisungen und technischen Parameter der ortlichen Regulierungsbehorden zu
berticksichtigen, um mdgliche Stérung anderer Funkgeréte oder durch diese zu minimieren.

Hinweis: Dieses Gerat wurde gepriift und erfiillt die nach Teil 15, FCC-Vorschriften/USA, fiir ein Digitalgerat der Klasse B geltenden Grenzwerte. Diese Grenzwerte
wurden festgelegt, um einen ausreichenden Schutz gegen schédliche Interferenzen in einer Wohn-Einrichtung zu gewéhrleisten. Dieses Gerat erzeugt, verwendet
und gibt Hochfrequenzstrahlung ab und kann schédliche Interferenzen der Hochfrequenzkommunikation hervorrufen, wenn es nicht den Anweisungen
entsprechend installiert und verwendet wird. Es gibt jedoch keine Garantie, dass bei einer bestimmten Installation keine Stérungen auftreten werden. Wenn dieses
Gerét schadliche Interferenzen bei Funk- oder Fernsehempfang erzeugt, was durch Aus- und Einschalten des Geréts 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 Fachhéndler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker um Hilfe.
Erkldrung zur HF-Strahlenexposition: Dieses Gerat wurde von den durch die FCC festgelegten HF-Strahlungspriifungen fiir unkontrollierte Umgebungen
ausgenommen.
Hinweis: Die Benutzer seien darauf hingewiesen, dass Hochleistungsradargeréte die zugewiesenen Primarnutzer (d. h. die prioritdren Benutzer) der Bander
5250-5350 MHz und 5650-5850 MHz sind und diese Radargeréte Stérungen und/oder Schdden an LE-LAN-Geréten verursachen kdnnen.
Erkldrung zur HF-Strahlenexposition: Der Radius PPG-Empfidnger wurde von den durch IC RSS 102 festgelegten HF-Strahlungspriifungen fiir unkontrollierte
Umgebungen ausgenommen.

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet nur gegeniiber dem Erstkaufer, dass diese Produkte bei Verwendung geméB den von Masimo mit dem Produkt bereitgestellten
Anweisungen inem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind. Die Garantie fiir Einwegprodukte gilt nur fur die
Verwendung fiir einen Patienten.

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

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

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

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

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

EMPFOHLENE MINDESTABSTANDE

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

Das ME-Geritist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der HF-Stérstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde bzw. Benutzer
des ME-Geréts kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren Kommunikationsgeraten
sowie mobilen HF-Funkgeréten (Sendern) und dem ME-Gerét entsprechend der nachstehenden Empfehlungen einhélt. Diese Empfehlungen basieren auf der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

ABSTAND IM VERHALTNIS ZUR SENDERFREQUENZ (M)

M“'MMED:;'SSGE‘,“';S";E(w;msw"ﬁ 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17%/P d=233%/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 37 37 737
100 11,7 11,7 233

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

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

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

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlieBlich Indikationen, Gegenanzeigen, Warnungen, Vorsichtsma3nahmen und
unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Vorsicht: Laut US-amerikanischem
. Getrennte Sammlung von Elektro- und Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von
Gebrauchsameisung befolgen Elekironikgeraten (WEEE) Rx ONLY einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes
verkauft werden
Gebrauchsanweisung beachten Chargencode c € Konformitdtszeichen der Europdischen Union

0123

Autorisierter Vertreter in der europdischen

Hersteller Gemeinschaft

Katalognummer (Modellnummer)

Herstellungsdatum Jjj-MM-TT Masimo-Referenznummer Ieigt den Schweizer Bevollmdchtigten an

Serial Number (Seriennummer) Grofer als Korpergewicht

==
]

Nicht entsorgen Kleiner als Lagertemperaturbereich

Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit

Nicht steril kommen

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

Bei beschadigter Verpackung nicht

Bluetooth verwenden

Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk

A Vorsicht

Bestatigt, dass die Einheit als Funkgerat

Einschrankungen beziiglich des

Zulassung der Federal Communications
atmospharischen Drucks

Commission (FCC)

5 a@ @ A Vv EI[EE b

@B @) <

o | registriertis Vorsicht, zerbrechlich Warnung
Medizinprodukt Produktidentifizierungsnummer Importeur
Schutz vor festen Fremdkdrpern ab Schutz vor festen Fremdkdrpern ab 12,5 mm —
1,0 mm Durchmesser und Schutz vor Durchmesser und Schutz vor senkrecht /0‘
| P47 den Auswirkungen des voriibergehenden | P22 fallenden Wassertropfen, wenn das Gehause %ﬂ Vertreiber
Eintauchens in Wasser um 15 Grad geneigt ist
k“‘"dlc"a " . . . . =
@ Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbiicher sind im elektronischen Format verfiigbar unter http://www.Masimo.com/TechDocs Hinweis: elFU ist nicht in allen Landern
verfiighar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, und 0 sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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Radius PPG® ity

Chip ericevitore

ISTRUZIONI PER L'U

@ Riutilizzabile @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

Prima di utilizzare il prodotto, I'utente deve leggere e comprendere il le dell'op per il dispositivo o il itor, le Istruzioni per I'uso per il
sensore e le presenti Istruzioni per l'uso.
INDICAZIONI

Masimo Radius PPG® e destinato al monitoraggio continuo non invasivo della saturazione funzionale di ossigeno dell'emoglobina arteriosa (SpO2) e della
frequenza cardiaca (PR).

Masimo Radius PPG & indicato per il monitoraggio continuo della saturazione funzionale arteriosa di ossigeno dell'emoglobina (Sp02) e della frequenza cardiaca
(PR) in pazienti adulti, pediatrici e neonatali, sia in presenza che in assenza di movimento e per pazienti con livello di perfusione buono o scarso in ospedali, in
strutture sanitarie di diverso tipo e a domicilio.

I dispositivi con tecnologia Masimo devono essere utilizzati solo con sensori e cavi Masimo.

CONTROINDICAZIONI
Radius PPG é controindicato nei pazienti con manifestazioni allergiche al contatto con prodotti in gomma espansa e/o al nastro adesivo.

DESCRIZIONE
Radius PPG & composto da tre parti:

« Ricevitore wireless Radius PPG

« Chip riutilizzabile Radius PPG

« Sensore adesivo Radius PPG (spedito separatamente, vedi Istruzioni per I'uso per il sensore adesivo Radius PPG)
Radius PPG & un sensore wireless da utilizzare con i dispositivi con tecnologia Masimo MX Versione 7.14.8.x. o superiore. Per informazioni sulla compatibilita di
particolari modelli di dispositivi e sensori, consultare i singoli produttori dei dispositivi. E responsabilita del produttore del dispositivo determinare la compatibilita tra
il proprio dispositivo e ciascun modello di sensore.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTE

« Non lasciare i componenti del sensore non sorvegliati in presenza di bambini. Oggetti di piccole dimensioni rappresentano un rischio di soffocamento.
Per garantire un monitoraggio continuo, verificare regolarmente la connessione wireless.
Quando si utilizzano pili sensori Radius PPG, ripetere I'accoppiamento prima del monitoraggio per garantire una connessione wireless adeguata.
Quando si utilizza Radius PPG, mantenerlo entro l'intervallo raccomandato dall’host collegato (per informazioni dettagliate, vedere Informazioni sulla
tecnologia wireless); il mancato rispetto di tale intervallo pud causare l'interruzione della connessione con il dispositivo host.
Quando si utilizza Radius PPG, spostare i dispositivi lontano da fonti che potrebbero interferire con la connessione Bluetooth. La presenza di altri dispositivi che
possono creare interferenze in radiofrequenza (RFI) puo causare una perdita di qualita del servizio (per informazioni, vedere le Specifiche) della connessione
Bluetooth. | dispositivi che possono causare RFI includono, ma non sono limitati a quanto segue: apparecchiature per elettrocauterio, apparecchiature per
diatermia, telefoni cellulari, PC wireless e tablet, cercapersone, dispositivi RFID, sistemi per risonanza magnetica e di sicurezza elettromagnetica.

ISTRUZIONI

a) Configurazione iniziale
1. Verificare di avere tutti i componenti. Vedere la Fig. 1.

A. Sensore adesivo Radius PPG  B. Ricevitore Bluetooth wireless Radius PPG  C. Chip riutilizzabile Radius PPG  D. Supporto per chip riutilizzabile Radius PPG
per il dispositivo
2. Accendere I'unita di monitoraggio paziente.
3. Inserire il cavo nell'unita di monitoraggio paziente. Vedere la Fig. 2. La spia sul ricevitore wireless sara bianca.
4. Collegare il ricevitore wireless sul lato dell'unita di monitoraggio paziente utilizzando I'adesivo in dotazione. Vedere la Fig. 3.
5. Evitare di coprire i diffusori o i fori utilizzati per il montaggio quando si collega il modulo. Vedere la Fig. 4.
6. Fissare il supporto per chip vicino al ricevitore sull'unita di monitoraggio paziente. Vedere la Fig. 5.
7. Verificare che il ricevitore wireless sia collegato e inserito nell'unita di monitoraggio paziente. Verificare che il supporto per chip sia collegato all'unita di
monitoraggio paziente. Vedere la Fig. 6.
b) Accoppi del chip itore riutilizzabile con il ricevitore wireless
1. Verificare che il dispositivo sia acceso. Fare riferimento alla Fig. 7.
2. Tenere il chip riutilizzabile nell'incavo del ricevitore wireless finché il simbolo Bluetooth sul ricevitore wireless non diventa verde. Vedere la Fig. 8.
3. Inserire il chip riutilizzabile nella fascia di fissaggio del sensore fino a farlo scattare in posizione. Vedere la Fig. 9.
4. Verificare che la spia sul ricevitore wireless diventi blu. (Vedere la sezione GUIDA ALLE SPIE LUMINOSE.)
¢) Scollegamento
1. Premere verso il basso sulla linguetta per rilasciare il chip riutilizzabile dal sensore. Vedere la Fig. 10.
2. Dopo averlo pulito, conservare il chip riutilizzabile nel supporto per chip collegato al monitor paziente. Vedere nuovamente la Fig. 6.
3. Eliminare il sensore adesivo e la fascia.

PULIZIA
AVVERTENZA: prima di effettuare la pulizia, assicurarsi che il dispositivo sia spento e non applicato a un paziente.
Pulire accuratamente il chip riutilizzabile e il ricevitore wireless Radius PPG prima di applicarli a un nuovo paziente.
Per pulire la superficie del chip riutilizzabile e del ricevitore wireless:
1. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegare il chip riutilizzabile.
2. Pulire tutte le superfici del chip riutilizzabile e del ricevitore wireless con uno dei seguenti:
a.  Alcool isopropilico al 70%
b.  Soluzione di candeggina al 10% in acqua (1:10)
¢ Soluzione di cloruro di ammonio quaternario
3. Lasciare asciugare accuratamente il chip riutilizzabile e il ricevitore wireless prima di riutilizzarli nuovamente.
ATTENZIONE:
« Per non arrecare danni permanenti al chip riutilizzabile e al ricevitore wireless, non utilizzare candeggina non diluita (ipoclorito di sodio al 5-5,25%) o qualsiasi
altra soluzione detergente non raccomandata.
« Non immergere il chip riutilizzabile e il ricevitore wireless in alcuna soluzione liquida.
« Non sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.
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GUIDA ALLE SPIE LUMINOSE

Colore

Cavo del ricevitore wireless non collegato al |+ Accendere I'unita di monitoraggio paziente e
Nessuna spia - - dispositivo host con alimentazione collegare il cavo a tale unita
Chip non collegato al sensore con batteria « Vedere Istruzioni, sezione a) per la configurazione

Il ricevitore wireless & collegato al dispositivo
host con alimentazione pronto per iniziare « Tenere il chip riutilizzabile nellincavo del

Bianco fisso - I'accoppiamento con il chip trasmettitore ricevitore wireless per avviare I'accoppiamento

Il periodo di ricerca accoppiamento Vedere Istruzioni, sezione b) per I'accoppiamento

& scaduto
@ s:sczondi) - « Chip e ricevitore sono collegati . :qufgrire il Fhip riutilizzabile nella fascia
Verde - - ly;clcs;:%?;?ngzllzensore per completare
Ia(;%psee%gl:git)e Ia(;:)psee%gl:git)e + Periodo di ricerca accoppiamento « Vedere Istruzioni, sezione b) per I'accoppiamento
Blu fisso lampeggiante « Accoppiamento riuscito di ricevitore e chip + Verificare il collegamento del sensore in modo

che il dispositivo host possa ricevere i dati

Rimuovere la linguetta per attivare la batteria
Fare riferimento alle Istruzioni per |'uso per il
sensore adesivo Radius PPG

Scollegare il chip riutilizzabile dal sensore,
attendere 30 secondi, inserire il chip nel sensore
(vedere le Fig. 9 e 10

La linguetta della batteria non & stata
Viola lampeggiante lampeggiante rimossa per attivare la batteria
La batteria € ostruita

Considerare di sostituire il sensore, non eliminare

Arancione lampeggiante lampeggiante « Batteria del sensore scarica il chip riutilizzabile
- Vedere Istruzioni, sezione c) per lo scollegamento
« Sostituire il sensore, non eliminare il chip
. N riutilizzabile. Se il problema persiste, sostituire il
- Batteria del sensore esaurita chip riutilizzabile
Rosso lampeggiante lampeggiante - Guasto all'hardware o al sensore, codice di

Vedere Istruzioni, sezione c) per lo scollegamento
Contattare il supporto tecnico Masimo o
sostituire sensore e chip

guasto della scheda chip lampeggiante

SPECIFICHE DI ACCURATEZZA (Arwms*)

Saturazione dell’ossigeno (Sp02) Frequenza cardiaca* (PR) 25-240 bpm
Accuratezza SpO2, in assenza di movimento' Adulti, pazienti pediatrici, lattanti 2% Tutte le popolazioni di pazienti

(70-1000%) Neonati® 3% In assenza di movimento 3 bpm
Accuratezza SpO2, in presenza di movimento? Tutte le popolazioni di pazienti 3% In presenza di movimento 5bpm
Accuratezza SpO2, con scarsa perfusione® Tutte le popolazioni di pazienti 2% Bassa perfusione 3 bpm

* NOTA: 'accuratezza Arwvs € un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misurazioni del dispositivo e quelle di riferimento. Circa due terzi delle
misurazioni del dispositivo & ricaduto entro + il valore Arms delle misurazioni di riferimento in uno studio controllato.

' La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione in assenza di movimento in studi con sangue umano prelevato da volontari adulti sani, di entrambi i sessi,
con pigmentazione della cute da chiara a scura, in cui é stata valutata l'ipossia indotta nell'intervallo del 70-100% di SpO2 con un co-ossimetro di laboratorio.

? La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione in presenza di movimento in studi con sangue umano prelevato da volontari adulti sani, di entrambi i sessi,
con pigmentazione della cute da chiara a scura, in cui é stata valutata l'ipossia indotta durante movimenti di sfregamento e picchiettatura, da 2 a 4 Hz a un‘ampiezza di
1-2 cm e in studi in cui é stata valutata l'ipossia indotta durante un movimento non ripetitivo fra 1 e 5 Hz a un‘ampiezza di 2-3 cm in un intervallo del 70-100% di SpO2
con un co-ossimetro di laboratorio.

? La tecnologia Masimo SET ¢ stata convalidata per la precisione in condizioni di scarsa perfusione in rigorose prove condotte con un simulatore Biotek Index 2 e un
simulatore Masimo con intensita del segnale superiore a 0,02% e una trasmissione superiore a 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%.

“La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione della frequenza cardiaca nell'intervallo di 25-240 bpm in studi di laboratorio con un simulatore Biotek
Index 2 e un simulatore Masimo con intensita di segnale superiore a 0,02% e una trasmissione superiore a 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%.

* L'accuratezza della saturazione dei sensori per pazienti neonatali e pretermine é stata convalidata su volontari adulti con I'aggiunta dell’1% per compensare le proprieta
dell'emoglobina fetale.

SPECIFICHE AMBIENTALI
Temperatura di conservazione/trasporto da -40 °Ca +70 °C, umidita ambiente
Temperatura di funzionamento da 0°C a 40 °C, umidita ambiente
Umidita di conservazione/trasporto dal 5% al 95%, senza condensa
Umidita di funzionamento dal 5% al 95%, senza condensa
Pressione atmosferica da 540 a 1.060 mBar, temperatura e umidita ambiente

DURATA DELLA BATTERIA
Durata della batteria 96 ore in uso tipico continuo

INFORMAZIONI SULLA TECNOLOGIA WIRELESS

Wireless Technology Information Bluetooth LE
Tipo di modulazione GFSK
Potenza in uscita max +8dBm
Intervallo di frequenza 2.402-2.480 MHz
Picco di guadagno dell'antenna 1 dBi
Intervallo raccomandato ~30 metri (100 piedi) linea visuale
Qualita del servizio (QoS) Ritardo < 30 secondi
Sicurezza Protocollo binario proprietario

Gli ID FCC sono i seguenti: Chip: VKF-AIRTBO1 Ricevitore: VKF-AIRDGO1
Gli ID IC sono i seguenti: Chip: 7362A-AIRTBO1 Ricevitore: 7362A-AIRDGO1
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Direttiva 2014/53/UE sulle app i radio
Ricevitore Radius PPG: Chip Radius PPG:
EN 301489-17V3.1.1 EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

AVVERTENZA: modifiche o alterazioni non espressamente approvate dalla parte responsabile della conformita possono annullare I'autorizzazione dell'utente
all'uso dell’apparecchiatura.
AVVERTENZA: le bande di frequenza di questo dispositivo (2,4 GHz) sono destinate esclusivamente all'uso in ambienti chiusi, conformemente ai requisiti
internazionali in materia di telecomunicazioni.
ATTENZIONE: per ridurre al minimo le interferenze radio, non posizionare altre apparecchiature elettriche che emettono radiofrequenze in prossimita del
dispositivo Radius PPG. La radiointerferenza puo causare letture inaccurate o assenti.
Nota: questo dispositivo & conforme alla Parte 15 delle disposizioni FCC e agli standard RSS esenti da licenza di Industry Canada. L'utilizzo & soggetto alle due
condizioni seguenti: (1) non deve causare interferenze dannose e (2) deve accettare eventuali interferenze subite, comprese quelle che possono causare un
funzionamento indesiderato.
Nota: quando si utilizza il dispositivo Radius PPG & necessario tenere conto delle allocazioni di frequenza locali e dei parametri tecnici per ridurre al minimo la
possibilita di interferenza verso/da altri dispositivi wireless.
Nota: questa apparecchiatura é 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 spegnendo e accendendo
I'apparecchiatura, I'utente viene incoraggiato a tentare di eliminare tali interferenze adottando una o pili precauzioni tra quelle indicate di seguito:

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

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

« Rivolgersi al distributore o a un tecnico radio/TV esperto per assistenza.
Dichiarazione di esposizione alle radiazioni RF: questa apparecchiatura ¢ stata esentata dai test di esposizione alle radiazioni RF della FCC stabiliti per un
ambiente non controllato.
Nota: si avvisano gli utenti che i radar ad alta potenza sono assegnati come utenti primari (cioé utenti prioritari) delle bande 5.250-5.350 MHz e 5.650-5.850 MHz
e che tali radar potrebbero causare interferenze e/o danni ai dispositivi LE-LAN.
Dichiarazione di esposizione alle radiazioni RF: il ricevitore Radius PPG & stato esentato dai limiti di esposizione alle radiazioni RF IC RSS 102 stabiliti per un
ambiente non controllato.

GARANZIA

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

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

ESCLUSIONI DI GARANZIA

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

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

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

DISTANZE DI SEPARAZIONE RACCOMANDATE

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

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

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

POTENZA DI USCITA NOMINALE MASSIMA DEL

TRASMETTITORE (W) da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17%/P d=233%/P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,7 3,7 7,37
100 11,7 11,7 233

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

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza maggiore.

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

MEDICA.

Per uso professionale. Per informazioni complete sulle prescrizioni, compresi i messaggi di avvertenza, le indicazioni, le controindicazioni, le precauzioni e gli eventi
indesiderati, leggere le istruzioni per 'uso.
1 simboli riportati di seguito possono essere presenti sul prodotto o sulle etichette del prodotto:

SIMBOLO |

DEFINIZIONE

Attenersi alle istruzioni per I'uso

| SIMBOLO |

DEFINIZIONE

Raccolta differenziata per apparecchiature
elettriche ed elettroniche (RAEE)

| SIMBOLO |

Rx ONLY

DEFINIZIONE

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

Consultare le istruzioni per I'uso

Codice lotto

Ce

0123

Marchio di conformita dell'Unione europea

Produttore

Numero catalogo (numero modello)

[EC[REP]

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

Data di fabbricazione AAMA-MM-GG

Numero di riferimento asimo

Rappresentante autorizzato in Svizzera

Numero di serie

Maggiore di

==
]

Peso corporeo

Raccolta rifiuti separata

Minore di

Intervallo temperatura di conservazione

Non sterile

Limite di umidita per la conservazione

Conservare in un luogo asciutto

Non contiene lattice di gomma naturale

Bluetooth

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

>aredLLEO

Attenzione

Licenza FCC (Federal Communications
Commission)

Limite di pressione atmosferica

FCC ID:

Identifica I'unita registrata come
dispositivo radio

Fragile, maneggiare con cura

Awertenza

Dispositivo medico

Identificatore dispositivo univoco

Importatore

|P47

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

1P22

Protetto da penetrazione di corpi estranei
solidi con diametro paria 12,5 mme
superiore e protetto contro la caduta
verticale di gocce d'acqua con inclinazione
della custodia fino a 15° dalla verticale

AR & P o)~

Distributore

indier,

©

Le istruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico su http://wi

Masimo.com/TechDocs

Nota: le istruzioni per I'uso in formato elettronico non sono disponibili in tutti i Paesi.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, e 0 sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
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Radius PPG® =

Chip y receptor
INSTRUCCIONES DE U

@ Reutilizable @ Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

Antes de utilizar este producto, el usuario debe leer y comprender el Manual del operador del dispositivo/ i las instrucciones de uso del sensor
y estas instrucciones de uso.

INDICACIONES

Masimo Radius PPG® esta destinado a la monitorizacion continua no invasiva de la saturacion funcional de oxigeno de la hemoglobina arterial (SpO2) y la
frecuencia cardiaca (PR).

Masimo Radius PPG estd indicado para la monitorizacién continua de la saturacién funcional de oxigeno arterial de la hemoglobina (SpO2) y de la frecuencia
cardiaca (PR) en pacientes adultos, pediatricos y neonatales, en condiciones ya sea con o sin movimiento y para pacientes que cuenten con buena o mala perfusion,
en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario y el hogar.

Los dispositivos con tecnologia Masimo sélo deben utilizarse con sensores y cables de dicha marca.

CONTRAINDICACIONES
Radius PPG esta contraindicado para pacientes que presentan reacciones alérgicas a productos de goma espuma o a la cinta adhesiva.

DESCRIPCION
Radius PPG consta de tres componentes:

« Receptor inaldmbrico Radius PPG

« Chip reutilizable Radius PPG

« Sensor adhesivo Radius PPG (se envia por separado. Consulte las instrucciones de uso del sensor adhesivo Radius PPG)
Radius PPG es un sensor inaldmbrico para su uso con dispositivos con tecnologia Masimo Version MX 7.14.8.x. o superior. Consulte a los fabricantes individuales de
dispositivos para verificar la compatibilidad de los modelos especificos de dispositivos y sensores. Cada fabricante de dispositivos es responsable de determinar si su
dispositivo es compatible con cada modelo de sensor.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

« No deje desatendidos los componentes del sensor en presencia de nifos. Los articulos pequefios pueden ser un peligro de asfixia.
Para asegurar la monitorizacién continua, compruebe de manera rutinaria la conexién inaldmbrica.
Cuando utilice multiples sensores Radius PPG, repita la sincronizacion antes de la monitorizacion para asegurar una conexion inalambrica adecuada.
Cuando utilice Radius PPG, manténgalo dentro del rango recomendado desde el host conectado (para conocer los detalles, consulte la informacién sobre
tecnologia inaldmbrica); si se mueve fuera de este rango se podria perder la conexion con el dispositivo host.
Cuando esté usando Radius PPG, reubique los dispositivos fuera de ese rango de modo que queden lejos de fuentes que pudieran interferir en la conexion
por Bluetooth. La presencia de otros dispositivos puede crear interferencia de radiofrecuencia (RFI) que puede dar como resultado una pérdida en la calidad
del servicio (para conocer los detalles, consulte las Especificaciones) de la conexion por Bluetooth. Los dispositivos que pueden causar RFI son, entre otros:
equipos de electrocauterizacion, equipos de diatermia, otros teléfonos moviles, ordenadores y tabletas inalambricos, buscapersonas, dispositivos RFID, RMN
y sistemas de seguridad electromagnética.

INSTRUCCIONES
a) Configuracion inicial
1. Compruebe que tiene todos los componentes. Consulte la Fig. 1.

A. Sensor adhesivo Radius PPG  B. Receptor bluetooth inaldmbrico Radius PPG  C. Chip reutilizable Radius PPG  D. Soporte para chips reutilizables Radius PPG

2. Encienda el monitor del paciente.
3. Enchufe el cable al monitor del paciente. Consulte la Fig. 2. Se encenderd una luz blanca en el receptor inalambrico.
4. Fije con el adhesivo el receptor inalambrico al lateral del monitor del paciente. Consulte la Fig. 3.
5. Evite cubrir los altavoces o los orificios utilizados para el montaje cuando instale el médulo. Consulte la Fig. 4.
6. Coloque el soporte para chips cerca del receptor en el monitor del paciente. Consulte la Fig. 5.
7. Compruebe que el receptor inaldmbrico esté conectado y enchufado al monitor del paciente. Compruebe que el soporte para chips esté conectado al monitor
del paciente. Consulte la Fig. 6.
b) Sincronizacién del chip transmisor reutilizable con el receptor inalambrico
1. Asegurese de que el dispositivo esté encendido. Consulte la Fig. 7.
2. Mantenga el chip reutilizable en la ranura del receptor inaldmbrico hasta que el simbolo de Bluetooth del receptor inaldmbrico se ponga verde. Consulte
la Fig. 8.
3. Introduzca el chip reutilizable en la correa de fijacion del sensor hasta que oiga o sienta el clic de la conexion. Consulte la Fig. 9.
4. Compruebe que la luz del receptor inaldmbrico se ponga de color azul. (Ver la seccién GUIA DE INDICADORES LUMINOSOS.)
c) Desconexion
1. Presione hacia abajo la lengtieta para extraer el chip reutilizable del sensor. Consulte la Fig. 10.
2. Después de limpiarlo, guarde el chip reutilizable en el soporte para chips del monitor del paciente. Vuelva a consultar la Fig. 6.
3. Deseche el sensor adhesivo y la correa.

LIMPIEZA
ADVERTENCIA: Antes de limpiar el dispositivo, asegurese de que esté apagado y de que no esté conectado al paciente.
Limpie minuciosamente el receptor inalambrico y el chip reutilizable Radius PPG antes de volver a utilizarlo con un nuevo paciente.
Para limpiar la superficie del chip reutilizable y del receptor inalambrico:
1. Quite el sensor del paciente y desconecte el chip reutilizable.
2. Limpie todas las superficies del chip reutilizable y del receptor inaldmbrico con una de las siguientes opciones:
a.  Alcohol isopropilico al 70 %
b.  Solucién al 10 % de blanqueador de cloro y agua (1:10)
¢ Solucién de cloruro de amonio cuaternario
3. Deje que el chip reutilizable y el receptor inalambrico se sequen completamente antes de volver a utilizarlos.
PRECAUCIONES:
« Afin de evitar dafos permanentes en el chip reutilizable y el receptor inaldmbrico, no utilice blanqueador sin diluir (hipoclorito de sodio al 5-5,25 %) ni ninguna
solucién limpiadora que no se recomiende.
« No sumerja el chip reutilizable y el receptor inalambrico en ninguna solucién liquida.
« No lo esterilice con radiacion, vapor, autoclave ni dxido de etileno.
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GUIA DE INDICADORES LUMINOSOS

Receptor
alambrico

Pasos que se deben seguir

Encienda el monitor del paciente y conecte el cable

Cable del receptor inaldmbrico no conectado al

Ninguna - - dispositivo host encendido al mismo . . .
luz Chi . « Consulte las instrucciones, seccion a) para obtener
« Chip no conectado al sensor con bateria P - . i
mas informacion sobre la instalacion
+ Receptor inalambrico conectado al « Para iniciar la sincronizacién, mantenga el chi
dispositivo host encendido listo para iniciar la reutilizable en la ranura del ;ece tor i%ala’mbr’ijco
Blanco fijo - sincronizacion con el chip transmisor . N . ,p
« El tiempo de busqueda de sincronizaciéon : C_onsult_e Ia_s'msrrucclones, seccion b) para la
ha expirado sincronizacion
fijo - - Elchipy el receptor estén vinculados « Inserte el chip reutilizable en la correa de fijacién
Verde (2 segundos) del sensor para finalizar la sincronizacion
parpadeando parpadeando . Tiempo de btisqueda de sincronizacion . C'onsult'e Ia_s'insrrucciones, seccion b) para la
(30 segundos) (30 segundos) P a sincronizacion
Azul fijo parpadeando « La sincronizacion del receptor y el chip se ha « Compruebe la conexion del sensor para que el

realizado correctamente dispositivo host pueda recibir datos

Retire la lengtieta para activar la bateria

Consulte las instrucciones de uso del sensor
adhesivo Radius PPG

Desconecte el chip reutilizable del sensor, espere
30 segundos, inserte el chip en el sensor (Consulte
las Figs. 9y 10.)

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

La lengtieta de cierre de la bateria no se ha
Morado parpadeando parpadeando quitado para activar la bateria
La bateria esta obstruida

Naranja parpadeando parpadeando « Bateria del sensor baja . . L
« Consulte las instrucciones, seccion ¢) para la
desconexion
« Reemplace el sensor, no deseche el chip
reutilizable. Si el problema persiste, reemplace el
« Bateria del sensor agotada chip reutilizable
Rojo parpadeando parpadeando « Fallo de hardware o del sensor; el chip muestra |+ Consulte las instrucciones, seccién c) para la

codigo de error de manera intermitente desconexion
Pdéngase en contacto con el servicio de asistencia
técnica de Masimo o sustituya el sensor y el chip

ESPECIFICACIONES DE PRECISION (Arms*)

Saturacion de oxigeno (Sp02) Frecuencia cardiaca* (PR) 25-240 Ipm
L . e Adultos, ninos, bebés 2% Todas las poblaciones de pacientes
Precision de la SpO2, sin movimiento' (70-100 %) " —
Neonatos® 3% Sin movimiento 3lpm
Precision de la SpO2, con movimiento? Todas las poblaciones de pacientes 3% Con movimiento 5lpm
Precision de la SpO2, con baja perfusion® Todas las poblaciones de pacientes 2% Perfusion baja 31lpm

*NOTA: La precision de Arwms es un calculo estadistico de la diferencia entre las mediciones del dispositivo y las mediciones de referencia. Alrededor de dos tercios
de las mediciones del dispositivo estan dentro de las mediciones de referencia de + Arms en un estudio controlado.

" La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precisién en condiciones de ausencia de movimiento en estudios en sangre humana de voluntarios adultos
sanos de sexo masculino y femenino con pigmentacion de la piel de clara a oscura, en estudios de hipoxia inducida en un rango de SpO2 del 70 % al 100 %, en comparacién
con un cooximetro de laboratorio.

2 La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precision en condiciones de presencia de movimiento en estudios en sangre humana de voluntarios adultos
sanos de sexo femenino y masculino con pigmentacion de la piel de clara a oscura en estudios de hipoxia inducida, mientras se efectuaban movimientos de friccién y
golpeteo de 2 a4 Hz a una amplitud de 1 a 2 cm y un movimiento no repetitivo de 1 a 5 Hz a una amplitud de 2 a 3 cm, en estudios de hipoxia inducida en el rango de SpO2
del 70 % al 100 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

? La tecnologia Masimo SET se ha validado para obtener resultados precisos de perfusion baja en pruebas de laboratorio en comparacién con un simulador Biotek Index 2
y un simulador de Masimo con potencias de senal mayores que el 0,02 % y un % de transmisién mayor que el 5 % para saturaciones que varian entre el 70 % y el 100 %.
“La tecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio para determinar la precisién de la frecuencia cardiaca en el rango de 25 a 240 [pm en
comparacion con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de seial superiores al 0,02 % y una transmisién superior al 5 % para saturaciones
del 70 % al 100 %.

* La precision de la saturacion de los sensores para neonatos y prematuros se validé en adultos voluntarios y se agregé el 1 % para tener en cuenta las propiedades de la
hemoglobina fetal.

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

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

Humedad de almacenamiento/transporte 5-95 %, sin condensacion

Humedad de funcionamiento 5-95 %, sin condensacion

Presion atmosférica 540 a 1060 mBar, temperatura y humedad ambiente

DURACION DE LA BATERIA
| Duracion de la bateria 96 horas de uso continuo habitual
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INFORMACION SOBRE TECNOLOGIA INALAMBRICA

f sobre la logia inala ica Bl h LE
Tipo de modulacion GFSK
Potencia méxima de salida +8 dBm
Rango de frecuencia 2402-2480 MHz
Ganancia pico de la antena 1dBi
Rango recomendado campo visual de ~30 m (100 pies)
Calidad de servicio (QoS) Retraso < 30 segundos
Seguridad Protocolo binario de propiedad exclusiva

EI'ID de la FCC es el siguiente: Chip: VKF-AIRTBO1 Receptor: VKF-AIRDGO1
Los ID de IC son los siguientes: Chip: 7362A-AIRTBO1 Receptor: 7362A-AIRDGO1

Di iva de dioeléctricos de la UE (RED 2014/53/UE)
Receptor Radius PPG: Chip Radius PPG:
EN 301 489-17V3.1.1 EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

ADVERTENCIA: Los cambios o modificaciones que no sean aprobados expresamente por la parte responsable para su cumplimiento, podrian anular el derecho
del usuario a utilizar el equipo.
ADVERTENCIA: Las bandas de frecuencia de este dispositivo (2,4 GHz) son de uso exclusivo para interiores, de acuerdo con los requisitos internacionales de
telecomunicaciones.
PRECAUCION: Mantenga Radius PPG lejos de equipos eléctricos que emitan radiofrecuencias para minimizar la interferencia de radio. La interferencia de radio
puede impedir que se tomen lecturas o causar que las lecturas sean imprecisas.
Nota: Este dispositivo cumple con el apartado 15 de las normas FCC y la normativa de RSS exentos de licencia de Industry Canada. El funcionamiento esté sujeto
alas dos condiciones siguientes: (1) Este dispositivo no puede causar interferencias dafiinas y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia que reciba,
incluidas las interferencias que puedan afectar al funcionamiento del equipo.
Nota: Cuando esté usando Radius PPG, se debera considerar la asignaciéon de frecuencia por parte del gobierno y los parametros técnicos para minimizar la
posibilidad de interferencia desde/hacia otros dispositivos inaldmbricos.
Nota: Se ha comprobado que este equipo cumple los limites para dispositivos digitales de clase B, de acuerdo con el apartado 15 de las normas FCC. Estos limites
se han establecido para ofrecer una proteccion razonable frente a las interferencias perjudiciales en instalaciones domésticas. Este equipo genera, utiliza y puede
irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede provocar interferencia perjudicial en las comunicaciones
por radio. No obstante, no es posible garantizar que no vayan a producirse interferencias en una instalacion concreta. Si este aparato produce interferencias en la
recepcion de radio o television, lo que se puede determinar apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que intente corregirlas realizando una
o varias de las siguientes acciones:

« Cambie la orientacién o la ubicacion de la antena receptora.

« Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

« Consulte con el distribuidor o con un técnico especializado en radio/TV para obtener ayuda al respecto.
Declaracion de exposicion a la radiacion por RF: Este equipo esta exento de las pruebas de exposicion a la radiacion por RF segun la FCC establecidas para un
entorno no controlado.
Nota: Se advierte a los usuarios que los radares de alta potencia se asignan como usuarios primarios (es decir, usuarios prioritarios) de las bandas 5250-5350 MHz
y 5650-5850 MHz y que estos radares podrian causar interferencia y/o danos a los dispositivos LE-LAN
Declaracién de exposicion a la radiacion por RF: El receptor Radius PPG esta exento de los limites de exposicion a la radiacion por RF del IC RSS 102 establecidos
para un entorno no controlado.

GARANTIA

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

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

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

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

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

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

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

DISTANCIA DE SEPARACION SEGUN LA FRECUENCIA DEL TRANSMISOR (M)

POTENCIA NOMINAL DE SALIDA MAXIMA DEL

TRANSMISOR (W) De 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=117yP d=117/P d=233*/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 037 037 0,74
1 117 117 2,33
10 37 37 7,37
100 1,7 17 233

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

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

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

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO UNICAMENTE A FACULTATIVOS AUTORIZADOS O BAJO
PRESCRIPCION FACULTATIVA.

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

Los ientes simbolos pueden aparecer en el producto o su etiqueta:
SiMBOLO ‘ DEFINICION SiMBOLO DEFINICION | SiMBOLO ‘ DEFINICION
Recogida por separado de residuos Precaucion: La ley federal (EE. UU.) restringe la
Siga las instrucciones de uso X de aparatos eléctricos y electrénicos RXx ONLY | venta de este dispositivo Gnicamente a facultativos
— (Directiva RAEE). autorizados 0 bajo prescripcion facultativa
Consulte las instrucciones de uso C6digo de lote c € Marca de conformidad

0123 de la Unidn Europea

Nimero de catdlogo (ndmero de modelo) [EC]REP] Representante autorizado

Fabricante en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA Nimero de referencia de Masimo Indica el representante autorizado en Suiza

==
)

Nimero de serie Mayor que Peso corporal

No desechar Menor que Rango de temperatura de almacenamiento

No estéril Limite de humedad de almacenamiento Mantener seco

Fabricado sin latex de caucho natural Bluetooth No usar si el envase estd dafiado

. Licencia de la Comision Federal de
Precauion F@ Comunicaciones (FCC)

Limite de presion atmosférica

>a @2 dRLEDQ

R I&E P> o@Dy~

.| Identifica que la unidad se ha - .
FCC |D registrado como un dispositvo de radio Frdgil, manipular con cuidado Advertencia
Producto sanitario Identificador Gnico de dispositivo Importador
Protegido contra objetos extrafios Protegido frente a objetos extrafios sdlidos
s6lidos de 1,0 mm de didmetroy de 12,5 mm de didmetro y superiores,
IP47 superiores y protegido contra los |P22 asi como frente a gotas de agua que caen Distribuidor
efectos de la inmersion temporal verticalmente cuando la caja estd inclinada
en agua a 15 grados
iy,
e, 3 Las indicaciones, instrucciones de uso o manuales estan disponibles en formato electrdnico en http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: Las instrucciones de uso en formato electrdnico no estan disponibles en todos los paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.ntm
Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, y § son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
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Radius PPG® =]

Chip och mottagare

BRUKSANVISNING

@ Ateranvéndbar @ Denna produkt &r inte tillverkad av naturgummilatex Osteril
Innan du der den hér produl ska andaren ldsa och forsta andart iboken till enk / itorn, bruk isnil for sensorn samt
denna bruksanvisning.

INDIKATIONER

Masimo Radius PPG® &r avsedd for icke-invasiv kontinuerlig 6vervakning av funktionell syreméttnad i arteriellt hemoglobin (SpO2) samt pulsfrekvens (PR).

Masimo Radius PPG &r avsedd for kontinuerlig, icke-invasiv 6vervakning av funktionell syreméttnad i arteriellt hemoglobin (SpO2) samt pulsfrekvens (PR) pa
vuxna, barn och nyfédda bade vid rérliga och orérliga tillstand. De anvéands ocksa for patienter som har bra eller dalig perfusion péa sjukhus, i sjukhusliknande
anlaggningar, mobila miljéer och hemmet.

Enheter med Masimo-teknik ska endast anvandas med Masimo-sensorer och -kablar.

KONTRAINDIKATIONER
Radius PPG-sensorerna &r kontraindicerade for patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot produkter av skumgummi och/eller haftplaster.

BESKRIVNING
Radius PPG bestar av tre delar:
« Radius PPG tradlos mottagare
« Radius PPG ateranvéndbart chip
« Radius PPG sjélvhaftande sensor (levereras separat, se bruksanvisningen for Radius PPG sjdlvhdftande sensor)
Radius PPG &r en tradlos sensor for anvandning med enheter som innehéller Masimo technology MX version 7.14.8. x. eller hogre. Radfraga tillverkarna av de enskilda

enheterna om kompatibiliteten for specifika enhets- och sensormodeller. Varje enhetstillverkare ansvarar for att faststélla huruvida deras enhet &r kompatibel med
respektive sensormodell.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR

Hall barn under uppsikt nar de ar i narheten av sensorns komponenter. Sma féremal kan orsaka kvavning.

For att sakerstélla kontinuerlig 6vervakning, kontrollera den trédlsa anslutningen regelbundet.

Nér du anvénder flera Radius PPG-sensorer upprepar du ihopparningen fore Gvervakning for att sékerstalla att den tradlésa anslutningen fungerar.

Nér Radius PPG anvénds, placera den inom rekommenderat avstand fran den anslutna vérden (mer information finns i Information om tradlos teknik). Om
den flyttas utanfor det har omradet kan anslutningen till véardenheten tappas.

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

INSTRUKTIONER
a) Grundinstallningar
1. Kontrollera att du har alla komponenter. Se fig. 1.

A. Radius PPG sjalvhéftande sensor B. Radius PPG tradlos Bluetooth-mottagare C. Radius PPG ateranvandbart chip  D. Radius PPG ateranvandbar chiphéllare
fér enheten

2. Starta patientmonitorn.

3. Anslut kabeln till patientmonitorn. Se fig. 2. Lampan pé den tradlésa mottagaren blir vit.

4. Fast den tradlosa mottagaren till sidan av patientmonitorn med hjélp av medféljande tejp. Se fig. 3.

5. Tack inte for hogtalare eller hal som anvands for montering nér du faster modulen. Se fig. 4.

6. Fast chiphéllaren ndra mottagaren pa patientmonitorn. Se fig. 5.

7. Kontrollera att den tradlésa mottagaren ar fast vid och ansluten till patientmonitorn. Kontrollera att chiphéllaren &r fast vid patientmonitorn. Se fig. 6.
b) Para ihop det ateranvéndbara séandarchipet med den tradlésa mottagaren

1. Kontrollera att enheten ar paslagen. Se fig. 7.

2. Hall det ateranvandbara chipet mot hacket pa den tradlésa mottagaren tills Bluetooth-symbolen pé den tradlésa mottagaren blir gron. Se fig. 8.

3. Sattidet ateranvandbara chipet i sensorfastremmen tills du kanner eller hér ett kopplingsklick. Se fig. 9.

4. Kontrollera att lampan pé den tradlosa mottagaren blir bla. (Se avsnittet GUIDE TILL INDIKATORLAMPOR.)
c) Koppla bort

1. Tryck nedat pa fliken for att frigora det ateranvandbara chipet fran sensorn. Se fig. 10.

2. Efter rengoring, forvara det ateranvéndbara chipet i chiphallaren som &r ansluten till patientmonitorn. Se ater fig. 6.

3. Kassera den sjalvhaftande sensorn och remmen.

RENGORING
VARNING: Se till att enheten &r avstangd och inte applicerad pé en patient fére rengoring.
Rengor Radius PPG ateranvandbart chip och tradlés mottagare noggrant innan de appliceras pa en ny patient.
Utvéndig rengéring av ateranvéndbart chip och tradlés mottagare:
1. Taloss sensorn fran patienten och koppla bort det teranvéndbara chipet.
2. Torka av alla ytor pa det ateranvandbara chipet och den tradlosa mottagaren med nagot av foljande:
a.  70-procentig isopropylalkoholldsning
b. 1:10-spadning av klorblekmedel/vatten (10 %)
¢ Trasa med kvartarammoniumkloridlésning
3. Lat det ateranvandbara chipet och den tradlésa mottagaren torka helt fére nasta anvandning.
FORSIKTIGHET:
« Anvénd inte outspatt blekmedel (5-5,25 % natriumhypoklorit) eller annan rengéringslésning som inte rekommenderats hér. Detta for att undvika permanenta
skador pé det &teranvandbara chipet och den tradlésa mottagaren.
« Sénk inte ner det ateranvandbara chipet och tradlésa mottagaren i nagon vétskeldsning.
« Sterilisera inte med strélning, dnga, autoklavering eller etylenoxid.
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GUIDETILL INDIKATORLAMPOR

Uz Sandarchip Nasta steg

s
mottagare

Den tradlésa mottagarens kabel &r inte ansluten Sl& pa patientmonitorn och anslut kabeln till
Inget ljus - - till vardenheten med strom patientmonitorn

Chipet ar inte anslutet till sensorn med batteri For instéliningar, se Instruktioner, avsnitt a)
Den tradlosa mottagaren &r ansluten till
vérdenheten med strom och r klar att initiera

Hall det ateranvandbara chipet mot hacket pa den

Vit fast - ihopparning med sindarchipet :fd_lﬁsa mott.agarenl fotr a;trlnmera |hgﬁpl’a)rn|ng
« Parningssokperioden har gatt ut + rorihopparning, se Instruktioner, avsni
fast ) .
@ sekajnder) - + Chip och mottagare dr kopplade - Sétt i det ateranvandbara chipet i sensorns fastrem
Grén - - for att slutféra parningen
(3022E5ifder) (3052E5iiier) . Ihopparningssskperiod - Fér ihopparning, se Instruktioner, avsnitt b)
Bla fast blinkar « Lyckad ihopparning mellan mottagare och chip | " Kontrollera sensorfastet s att virdenheten kan

ta emot data

Ta bort fliken for att aktivera batteriet

Se bruksanvisningen for Radius PPG sjélvhéftande
sensor

Koppla bort det ateranvandbara chipet fran
sensorn, vanta 30 sekunder och satt i chipet i
sensorn (se fig. 9 och 10.)

Overvig att byta ut sensorn, kassera inte det

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

Orange blinkar blinkar - Lag batteriniva i sensorn ateranvandbara chipet
« For bortkoppling, se Instruktioner, avsnitt c)
« Byt ut sensorn, kassera inte det ateranvandbara
. Urladdat batteri i sensorn chipet. Qm problerpet kvarstér, byt ut det
" " . ) . . 4teranvandbara chipet
R6d blinkar blinkar - Felihardvaran eller sensorn, chipet blinkar med

For bortkoppling, se Instruktioner, avsnitt c)

kortfelkod « Kontakta Masimos tekniska support eller byt
sensorn och chipet
NOGGRANNHETSSPECIFIKATIONER (Arms*)
y attnad (Sp02) Pulsfrekvensens*(PR) 25-240 slag/min
. N Vuxna, barn, spadbarn 2% Alla patientpopulationer

Sp0O2-noggrannhet, ingen rérelse’ (70-100 %) " - -
Nyfodda® 3% Ingen rorelse 3 slag/min
SpOz2-precision, rorelse? Alla patientpopulationer 3% Rorelse 5 slag/min
SpO2-precision for lag perfusion? Alla patientpopulationer 2% Lag perfusion 3 slag/min

* OBS! Arvs-noggrannhet &r en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsmétningar och referensmétningar. Ungefar tva tredjedelar av enhetsmétningarna
foll inom + Arms fran referensmatningar i en kontrollerad studie.

" Masimo SET-tekniken har validerats for precision vid vila i studier av humant blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga med ljus till mérk hudpigmentering i
studier av inducerad hypoxi inom omrdadet 70 %-100 % SpOz2 j@mfért med en CO-oximeter i laboratorium.

2 Masimo SET-teknik med har validerats fér noggrannhet vid rérelse i undersékningar av ménskligt blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga med ljus till
mérk hudpigmentering i undersékningar med inducerad hypoxi, ddr de utférde gnidande och trummande rérelser pd 2 till 4 Hz med en amplitud pd 1 till 2 cm och en
icke-repetitiv rérelse mellan 1 till 5 Hz med en amplitud pa 2 till 3 cm, i undersékningar med inducerad hypoxi i omrddet 70-100 % SpO2 vid j@mférelse med CO-oximeter
ilaboratorium.

# Masimo SET-tekniken har godkdnts for noggrannhet vid ldg perfusion i bénktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos simulator, med signalstyrkor stérre én
0,02 % och en procentuell Gverforingsandel stérre én 5 % for mattnader i intervallet 70 % till 100 %.

# Masimo SET-tekniken har validerats for pulsfrekvensprecision i omradet 25-240 slag/min i bénktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimo-simulator, med
signalstyrkor stérre én 0,02 % och en procentuell éverforingsandel stérre én 5 % for saturationer i omrédet 70 % till 100 %.

SMdttnadsprecisionen i sensorerna fér nyfédda och fér tidigt fédda har validerats pa vuxna frivilliga och 1 % lades till for att svara mot egenskaperna i fosterhemoglobin.

MILJOSPECIFIKATIONER

Temperatur vid férvaring/transport -40 °Ctill +70 °C vid omgivande luftfuktighet
Temperatur under anvandning 0 °C till 40 °C vid omgivande luftfuktighet
Luftfuktighet vid forvaring/transport 5 % till 95 %, icke-kondenserande
Driftsluftfuktighet 5 % till 95 %, icke-kondenserande
Atmosfariskt tryck 540 till 1 060 mbar vid rumstemperatur och -luftfuktighet
BATTERIETS LIVSLANGD
| Batteriets livslangd 96 timmar vid normal kontinuerlig anvéandning

INFORMATION OM TRADLOS TEKNIK

Information om tradlos Bluetooth LE-teknik

Moduleringstyp GFSK

Max. uteffekt +8 dBm

Frekvensomrade 2 402-2 480 MHz

Hogsta antennférstarkning 1 dBi

Rekommenderat omrade ~30 meter (100 fot) med fri sikt
Tjanstekvalitet (QoS) Fordrojning < 30 sekunder
Sékerhet Eget binart protokoll

FCC ID é&r féljande: Chip: VKF-AIRTBO1 Mottagare: VKF-AIRDGO1
ICID &r foljande: Chip: 7362A-AIRTBO1 Mottagare: 7362A-AIRDGO1

EU:s direktiv om radioutrustning (RED 2014/53/EU)

Radius PPG mottagare: Radius PPG chip:
EN 301 489-17V3.1.1 EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN300330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1
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VARNING: Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen har godkénts av den dverensstimmelseansvarige parten kan upphéva anvandarens ratt att
anvanda utrustningen.

VARNING: Frekvensen for denna enhet (2,4 GHz) ska endast anvandas inomhus i enlighet med internationella krav for telekommunikationsutrustning.
FORSIKTIGT: Minska radiostdrningar genom att inte anvanda Radius PPG i narheten av elektrisk utrustning som sénder ut radiofrekvenser. Radiostérningar kan
leda till att inga eller felaktiga métvérden visas.

Obs! Denna enhet uppfyller kraven i del 15 av FCC-reglerna samt Industry Canada-licensundantagna RSS fran Industry Canada-reglerna. Anvéndningen lyder
under foljande tva bestimmelser: (1) Enheten far inte orsaka skadliga stérningar, och (2) enheten maste acceptera mottagna stérningar, inklusive stérningar som
kan orsaka o6nskad drift.

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

Obs! Denna utrustning har testats och befunnits 6verensstimma med gransvérdena for en digital enhet av klass B i enlighet med del 15 av FCC-reglerna. Dessa
gransvarden har faststallts for att ge tillrackligt skydd mot skadliga stérningar vid installation i bostéder. Denna utrustning alstrar, anvander och kan utstrala
radiofrekvensenergi, och om utrustningen inte installeras och anvéands i enlighet med instruktionerna kan den orsaka skadliga storningar av radiokommunikation.
Det finns dock ingen garanti for att stérningar inte kan intraffa i en viss installation. Om denna utrustning orsakar skadliga stérningar pa radio- eller TV-mottagning,
vilket kan faststéllas genom att utrustningen stédngs av och slés p&, uppmanas anvandaren att forsoka atgarda stérningarna pa nagot av féljande satt:

« Rikta om eller flytta pa mottagarantennen.

+ Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

« Kontakta aterfo ren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for hjélp.

isning om exp ing for RF-stralning: Denna utrustning har undantagits fran FCC:s testning av exponering fér RF-stralning som anges fér en okontrollerad

miljé.

Obs! Anvéandare underrattas om att hogeffektradarsystem tilldelas som priméra anvandare (det vill séga prioriterade anvandare) av frekvenserna 5 250-5 350 MHz
och 5 650-5 850 MHz och att dessa radarsystem kan orsaka stérningar och/eller skador pa LE-LAN-enheter.

alning: Radius PPG mottagare har undantagits fran IC RSS 102:s granser for exponering for RF-stralning som anges for en

g om exp ing for RF
okontrollerad miljo.

GARANTI

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

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

UNDANTAG FRAN GARANTIN

Denna garanti omfattar inte produkter som anvénts i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahélls med produkten, eller som har utsatts for vardsloshet,
vanskétsel, olyckshandelse eller externt dsamkad skada. Denna garanti omfattar inte produkter som har kopplats till icke avsedda enheter eller system, har dndrats
eller tagits isar eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte produkter som har ombearbetats, reparerats eller dteranvants.

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

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

REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND

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

Den medicinska elektriska utrustningen &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo i vilken stralade RF-storningar kontrolleras. Kunden eller
anvandaren av den medicinska elektriska utrustningen kan hjélpa till att forhindra elektromagnetisk stérning genom att upprétthalla ett minsta avstand mellan
bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och den medicinska elektriska utrustningen enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

SEPARATIONSAVSTAND | ENLIGHET MED SANDARENS FREKVENS (M)

NOMINELL MAXIMAL UTEFFEKT

FGR SANDARE (W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,17%P d=1,17*/P d=233*/P
001 0,12 0,12 023
0,1 037 037 0,74
1 1,17 1,17 233
10 3,70 3,70 737
100 11,70 11,70 23,30

For sandare med en nominell maximal uteffekt som inte finns angiven ovan kan det rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m) uppskattas med
hjélp av den ekvation som ar tillamplig for séndarens frekvens, dar P &r séndarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.
Anmérkning 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomréadet.

Anmérkning 2: Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal
och ménniskor.
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FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA LAKARES ORDINATION.
For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer, kontraindikationer, varningar, observationer och

biverkningar.

Féljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL | DEFINITION

& Folj bruksanvisningen

DEFINITION

Separat insamling for elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE).

DEFINITION

Forsiktigt: Enligt federal lagstiftning i USA far
denna enhet endast séljas av lakare eller pa
|dkares ordination

Se bruksanvisningen

Partinummer

Europeiska unionens konformitetsmarkning

Tillverkare

Katalognummer (modellnummer)

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Tillverkningsdatum AARE-MM-DD

Masimos referensnummer

F I cr\
3 @
o

Anger auktoriserad representant i Schweiz

Serienummer

Stérre dn

==
»

Kroppsvikt

Kassera inte

Mindre dn

Forvaringstemperaturomrade

Osteril

Luftfuktighetsbegransning vid forvaring

Forvaras torrt

Denna produkt dr inte tillverkad av
naturligt gummilatex

Bluetooth

Anvand inte om forpackningen &r skadad

>a ek LEO

Forsiktigt

Licens fran Federal Communications
Commission (FCC)

Atmosfartryckbegransning

| P47 med minst 1,0 mm diameter och
skydd mot effekterna av tillfallig
nedsankning i vatten

.| Identifierar enhet som har . :
FCC |D regisrerats som radioenhet Omtdlig/bracklig, hantera varsamt Varning
Medicinteknisk utrustning Unik enhetsidentifierare Importdr
Skydd motintrang av feremal Skydd mot intrang av foremal med minst
12,5 mm diameter och skydd mot vertikalt Distributér

fallande vattendroppar nar hljet lutas
15 grader

R & B> o @)=

[

R

Sindis,

y Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! Den elektroniska bruksanvisningen ar inte tillgénglig i alla lander.

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

Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, och \'I ar varumarken som registrerats i USA och som tillhor Masimo Corporation.
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Radius PPG® [u0]

Chip en ontvanger

GEBRUIKSAANWIJZING

@ Herbruikbaar @ Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel
Voordat u dit product gebruikt, moet u eerst de gebruikerst lleiding bij het apparaat, i de gebrui ijzing voor de sensor, en deze
gebruiksaanwijzing lezen en begrijpen.

INDICATIES

Masimo Radius PPG® is bedoeld voor de niet-invasieve continue monitoring van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (SpO2),
hartfrequentie (PR).

De Masimo Radius PPG is bedoeld voor de continue, niet-invasieve bewaking van de functionele arteriéle zuurstofverzadiging van hemoglobine (SpO2) en
de hartfrequentie (PR) voor gebruik bij volwassenen, kinderen en pasgeborenen in situaties met en zonder beweging en voor patiénten met goede of slechte
doorbloeding in ziekenhuizen, medische instellingen en thuis.

Apparaten met Masimo-technologie zijn alleen te gebruiken met Masimo-sensoren en -kabels.

CONTRA-INDICATIES
Allergische reacties op schuimrubberproducten en/of plakband vormen een contra-indicatie voor gebruik van de Radius PPG.

BESCHRUVING
De Radius PPG bestaat uit drie delen:
« Radius PPG draadloze ontvanger
« Radius PPG herbruikbare chip
« Radius PPG kleefsensor (apart verzonden, zie Gebruiksaanwijzing voor de Radius PPG kleefsensor)
De Radius PPG is een draadloze sensor voor gebruik met apparaten die voorzien zijn van Masimo-technologie MX versie 7.14.8.x. of hoger. Neem contact op met

de fabrikant van het apparaat over de compatibiliteit van een bepaald apparaat of sensormodel. ledere apparaatfabrikant moet voor elk apparaat bepalen of het
compatibel is met de verschillende sensormodellen.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

Laat de sensor niet onbeheerd achter in de buurt van kinderen. Kleine voorwerpen kunnen verstikkingsgevaar opleveren.

Om een continue bewaking te garanderen, controleert u regelmatig de draadloze verbinding.

Als u meerdere Radius PPG-sensoren gebruikt, herhaal dan het koppelen voor de bewaking om een goede draadloze verbinding te garanderen.

Houd de Radius PPG tijdens gebruik binnen het aanbevolen bereik van de aangesloten host (zie Informatie over draadloze technologie voor meer informatie);
als u buiten dit bereik komt, kan dit leiden tot verlies van de verbinding met het hostapparaat.

Zet de apparaten tijdens gebruik van de Radius PPG uit de buurt van bronnen die de Bluetooth-verbinding kunnen verstoren. De aanwezigheid van andere
apparaten die radiofrequente interferentie (RFl) kunnen veroorzaken, kan leiden tot verlies van servicekwaliteit (zie Specificaties voor meer informatie) van de
Bluetooth-verbinding. Apparaten die RFI kunnen veroorzaken zijn onder andere: elektrocauterisatie-instrumenten, diathermie-apparatuur, andere mobiele
telefoons, draadloze pc's en tablets, piepers, RFID-apparaten, MRI en elektromagnetische beveiligingssystemen.
INSTRUCTIES
a) Opstelling bij gebruik voor de eerste keer

1. Controleer of u alle onderdelen hebt. Zie afbeelding 1.
A. Radius PPG kleefsensor B. Radius PPG draadloze Bluetooth-ontvanger C.Radius PPG herbruikbare chip D. Radius PPG herbruikbare chiphouder voor apparaat
2. Schakel de patiéntmonitor in.
3. Steek de kabel in de patiéntmonitor. Zie afbeelding 2. Het lampje op de draadloze ontvanger zal wit branden.
4. Bevestig de draadloze ontvanger door middel van de meegeleverde lijm aan de zijkant van de patiéntmonitor. Zie afbeelding 3.
5
6.

. Zorg er tijdens het bevestigen van de module voor dat u de luidsprekers of gaten voor de montage niet bedekt. Zie afbeelding 4.
. Bevestig de chiphouder op de patiéntmonitor dichtbij de ontvanger. Zie afbeelding 5.
7. Controleer of de draadloze ontvanger is aangesloten op de patiéntmonitor. Controleer of de chiphouder is bevestigd aan de patiéntmonitor. Zie afbeelding 6.
b) Het koppelen van de herbruikbare zenderchip met de draadloze ontvanger
1. Zorg ervoor dat het apparaat is ingeschakeld. Zie afbeelding 7.

2. Houd de herbruikbare chip tegen de inkeping op de draadloze ontvanger tot het Bluetooth-symbool op de draadloze ontvanger groen wordt. Zie
afbeelding 8.

3. Steek de herbruikbare chip in de bevestigingsriem van de sensor totdat u voelt of hoort dat deze op zijn plaats klikt. Zie afbeelding 9.
4. Controleer of het lampje op de draadloze ontvanger blauw wordt. (Raadpleeg de sectie GIDS VOOR LICHT-INDICATORS.)
c) Loskoppelen
1. Druk op het lipje om de herbruikbare chip van de sensor los te koppelen. Zie afbeelding 10.
2. Bewaar na het reinigen de herbruikbare chip in de chiphouder die aan de patiéntmonitor is bevestigd. Zie afbeelding 6.
3. Gooi de zelfklevende sensor en band weg.

REINIGING
WAARSCHUWING: Controleer voordat u gaat reinigen of het apparaat uit staat en niet is aangesloten op een patiént.
Voordat u de Radius PPG herbruikbare chip en draadloze ontvanger op een volgende patiént aansluit, moeten deze grondig worden gereinigd.
Het reinigen van het oppervlak van de herbruikbare chip en de draadloze ontvanger:
1. Verwijder de sensor van de patiént en koppel de herbruikbare chip los.
2. Veeg alle oppervlakken van de herbruikbare chip en de draadloze ontvanger schoon met een van de volgende middelen:
a.  70% Isopropylalcohol
b. 10% chloorbleekmiddel in water (1:10)
C Oplossing van quaternair ammoniumchloride
3. Geef de herbruikbare chip en de draadloze ontvanger de tijd om goed te drogen voordat u deze weer gebruikt.
LET OP:
+ Om permanente schade aan de herbruikbare chip en draadloze ontvanger te voorkomen, mag u geen onverdund bleekwater (5-5,25% natriumhypochloriet) of
een ander reinigingsmiddel gebruiken dat niet is aanbevolen.
« De herbruikbare chip en draadloze ontvanger niet onderdompelen in vloeistof.
« Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.
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GIDS VOOR LICHT-INDICATOR

Draadloze
ontvanger

Zenderchip Volgende stappen

Schakel de patiéntmonitor in en steek de kabel
in de patiéntmonitor

Zie Instructies, sectie a), voor het instellen van
het systeem

Om te starten met koppelen, houdt u de

Kabel van de draadloze ontvanger is niet
Geen licht - - aangesloten op het hostapparaat met voeding
Chip is niet aangesloten op de sensor met batterij

Draadloze ontvanger is verbonden met het

Wit i hostapparaat met voeding en kan worden herbruikbare chip tegen de inkeping op de
! continu - gekoppeld met de zenderchip draadloze ontvanger
« Zoektijd voor koppelen is verstreken - Zie Instructies, sectie b) voor het koppelen
continu . " « Steek de herbruikbare chip in de
- « Chip en ontvanger zijn gekoppeld
Groen (2 seconden) P gerzin gekopp bevestigingsriem van de sensor om de
knipperend knipperend i B | koppeling te voltooien
(30 seconden) (30 seconden) | Zoektiid voor koppelen « Zie Instructies, sectie b) voor het koppelen
Blauw continu knipperend « Koppeling van ontvanger en chip is gelukt + Controleer de bevestiging van de sensor, zodat

het hostapparaat gegevens kan ontvangen

Verwijder het lipje om de batterij te activeren
Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van de Radius
PPG kleefsensor

Koppel de herbruikbare chip los van de sensor,
wacht 30 seconden en steek de chip in de
sensor (zie afbeeldingen 9 en 10.)

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

Overweeg het vervangen van de sensor, maar

Oranje knipperend knipperend - Batterij sensor bijna leeg gooi de herbruikbare chip niet weg
« Zie Instructies, sectie ¢) voor loskoppelen
« Vervang de sensor, maar gooi de herbruikbare
Batterij sensor is leeg chip niet weg. Als het probleem blijft
: aanhouden, vervangt u de herbruikbare chi
Rood knipperend knipperend « Hardware- of sensorfout, foutcode van 9 P

Zie Instructies, sectie ¢) voor loskoppelen
Neem contact op met Masimo Technical
Support, of vervang de sensor en de chip

knipperende chipbord

NAUWKEURIGHEID-SPECIFICATIES (Arms*)

Zuurstofy diging (Sp02) Hardfreq ie*(PR) 25-240 bpm
o X Volwassenen, Kinderen, Zuigelingen 2% Alle patiéntenpopulaties
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging' (70-100%) -
Pasgeborenen® 3% Geen beweging 3 bpm
SpOz2-nauwkeurigheid, beweging? Alle patiéntenpopulaties 3% Beweging 5bpm
SpO2-nauwkeurigheid, lage perfusie® Alle patiéntenpopulaties 2% Zwakke perfusie 3 bpm

* OPMERKING: De Arvs-nauwkeurigheid wordt berekend op basis van het verschil tussen de apparaatmetingen en de referentiemetingen. Ongeveer twee derde
van de apparaatmetingen valt binnen +Arwms van de referentiemetingen in een gecontroleerd onderzoek.

' De nauwkeurigheid van Masimo SET-technologie is gevalideerd onder t gingsloze o digheden door middel van onderzoeken met menselijk bloed van gezonde
mannelijke en vrouwelijke vrijwilligers met een lichte tot donkere huidpigmentatie in onderzoeken naar geinduceerde hypoxie binnen een bereik van 70-100% SpO, die
vervolgens werden vergeleken met een CO-oximeter in een laboratorium.

2 De Masimo SET-technologie is gevalideerd voor igheid bij beweging in onderzoeken van menselijk bloed van gezonde, volwassen mannelijke en vrouwelijke
vrijwilligers met lichte tot donkere huidpigmentatie in onderzoeken met geinduceerde hypoxie tijdens het uitvoeren van wrijvende en kloppende bewegingen met een
frequentie van 2 tot 4 Hz en een amplitude van 1 tot 2 cm en een niet-repeterende beweging tussen 1 en 5 Hz met een amplitude van 2 tot 3 cm in onderzoeken met
geinduceerde hypoxie binnen een bereik van 70%-100% SpO2, vergeleken met een CO-oximeter in een laboratorium.

? De nauwkeurigheid van Masimo SET-technologie is gevalideerd bij lage perfusie in benchtoptests en daarin vergeleken met een Biotek Index 2-simulator en de Masimo-
simulator met een signaalsterkte van ten hoogste 0,02% en een transmissie van ten hoogste 5% bij verzadiging van 70% tot 100%.

4 De nauwkeurigheid van Masimo SET-technologie is gevalideerd voor de hartfrequentie in het bereik van 25-240 bpm in benchtoptests en daarin vergeleken met een
Biotek Index 2-simulator en de Masimo-simulator met signaalsterkte van ten hoogste 0,02% en een transmissie van ten hoogste 5% bij een verzadiging van 70% tot 100%.
s De verzadigingsprecisie van de sensoren voor pasgeborenen en vroeggeborenen is gevalideerd bij volwassen vrijwilligers. Bij de resultaten is 1% opgeteld met het oog op
de eigenschappen van hemoglobine bij foetussen.

OMGEVINGSSPECIFICATIES

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

Bedrijfstemperatuur 0-40 °C bij omgevingsvochtigheid

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

Vochtigheid tijdens bedrijf 5-95% niet-condenserend

Atmosferische druk 540 tot 1060 mBar bij omgevingstemperatuur en -vochtigheid

LEVENSDUUR VAN DE BATTERLJ
| Levensduur van de batterij

96 uur bij normaal ononderbroken gebruik

INFORMATIE VAN DRAADLOZE TECHNOLOGIE

Informatie over draadloze Bl h LE-technologi
Type modulatie GFSK
Max. piekvermogen +8 dBm
Frequentiebereik 2402-2480 MHz
Max. antennewinst 1.dBi
Aanbevolen bereik ~ 30 meter (100 ft) direct-zichtverbinding
Servicekwaliteit (QoS) Vertraging <30 seconden
Beveiliging Bedrijfseigen binair protocol

FCC ID zijn als volgt: Chip: VKF-AIRTBO1 ontvanger: VKF-AIRDGO1
IC-ID’s zijn als volgt: Chip: 7362A-AIRTBO1 ontvanger: 7362A-AIRDGO1
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EU-radi ichtlijn (RED 2014/53/EU)

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

WAARSCHUWING: Wijzigingen of modificaties die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de instantie die verantwoordelijk is voor de compliantie, kunnen de
bevoegdheid van de gebruiker om de apparatuur te gebruiken tenietdoen.
WAARSCHUWING: De frequentiebanden van dit apparaat (2,4 GHz) zijn alleen voor gebruik binnenshuis, in overeenstemming met de internationale
telecommunicatie-eisen.
LET OP: Houd de Radius PPG uit de buurt van elektrische apparaten die radiofrequente energie uitstralen om radio-interferentie te voorkomen. Radio-interferentie
kan leiden tot onnauwkeurige metingen of niet kunnen meten.
Opmerking: Dit instrument voldoet aan deel 15 van de FCC-regels en aan de vergunningvrije Industry Canada RSS-norm(en). Het gebruik is onderhevig aan
twee voorwaarden: (1) dit apparaat mag geen schadelijke interferentie veroorzaken en (2) dit apparaat moet elke ontvangen interferentie toestaan, inclusief
interferentie die een ongewenste werking kan veroorzaken.
Opmerking: Bij gebruik van de Radius PPG moet rekening worden gehouden met frequentietoewijzingen en technische parameters die door de plaatselijke
overheid zijn opgelegd, om de kans op interferentie naar/van andere draadloze apparaten tot een minimum te beperken.
Opmerking: Deze apparatuur is getest volgens en voldoet aan de limieten voor een digitaal apparaat uit klasse B, conform deel 15 van de FCC-regels. Deze limieten
zijn bedoeld om redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie bij intramurale installaties. Deze apparatuur produceert, gebruikt en straalt
mogelijk radiofrequente energie uit en kan, indien niet volgens de aanwijzingen geinstalleerd en gebruikt, schadelijke interferentie veroorzaken aan radioverkeer.
Er wordt echter geen garantie gegeven dat er geen interferentie zal optreden bij een bepaalde configuratie. Als de apparatuur schadelijke interferentie veroorzaakt
aan radio- of televisieontvangst, wat kan worden vastgesteld door de apparatuur uit en weer aan te zetten, wordt de gebruiker aangeraden zelf de interferentie
op te heffen door:

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

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

« Contact op te nemen met de dealer of een ervaren radio/tv-technicus voor assistentie.
Verklaring blootstelling aan RF-straling: Deze apparatuur is vrijgesteld van de tests van de FCC met betrekking tot blootstelling aan RF-straling voor een
ongecontroleerde omgeving.
Opmerking: Gebruikers worden erop attent gemaakt dat krachtige radars primaire gebruikers (d.w.z. prioritaire gebruikers) zijn van de banden 5250-5350 MHz en
5650-5850 MHz en dat deze radars storing en/of schade aan LE-LAN-apparaten kunnen veroorzaken.

Verklaring bl lling aan RF ling: De Radius PPG-ontvanger is vrijgesteld van de IC RSS 102 RF-stralingslimieten die zijn vastgesteld voor een
ongecontroleerde omgeving.
GARANTIE

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

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

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

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

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

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

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

AANBEVOLEN SCHEIDINGSAFSTANDEN

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

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

TUSSENAFSTAND OP BASIS VAN ZENDERFREQUENTIE(M)

NOMINAAL Meﬂmzlmglgkﬁ(l\vr})csvmmoﬁzu 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz bij 2,5 GHz
d=1,17%P d=1,17%/P d=2,33%/P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 037 037 074
1 117 117 233
10 37 37 7,37
100 1,7 1,7 233

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

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

VERKOCHT.

Uitsluitend voor professioneel gebruik. Zie de gebruiksaanwijzing voor de volledige receptgegevens, inclusief indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.
De volgende symbolen kunnen op het product of de productetiketten voorkomen:

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE
5 Gescheiden inname van Let op: Volgens de Amerikaanse federale
Volg de gebruiksaanwijzing op ﬁ/ elektronische en elekirische apparatuur | IR @MNILY | wetgeving mag dit apparaat uitsluitend door of
— (WEEE). op voorschrift van een arts worden verkocht
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Partijcode C € Europees conformiteitsteken
0123

Fabrikant

Catalogusnummer (modelnummer)

Erkend vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger
Productiedatum JJ|j-MM-DD Referentienummer Masimo Eﬂ in Zwitserfand aan
Serial Number (serienummer) Groter dan ' ﬁ Lichaamsgewicht
Niet wegwerpen Kleiner dan Opslagtemperatuurbereik

Niet-steriel

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag

Droog bewaren

Bij de productie is geen latex van
natuurrubber gebruikt

Bluetooth

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

>a - e dLLEQ

Letop

Licentie van de Federal Communications

Commission (FCC)

Atmosferische-druklimieten

FCC ID:

Geeft aan dat het apparaat is

geregistreerd als een radio-apparaat

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Waarschuwing

Medisch hulpmiddel

Uniek apparaatidentificatienummer

& B a®

Importeur

|P47

Bescherming tegen vaste vreemde
voorwerpen met een diameter van
1,0 mm of groter en beschermd
tegen tijdelijke onderdompeling
inwater

P22

Bescherming tegen vaste vreemde
voorwerpen met een diameter van
12,5 mm en groter en bescherming
tegen verticaal vallende waterdruppels
wanneer de behuizing 15 graden
wordt gekanteld

&

Distributeur

iy,

)

\nslruct\es{gebru\ksaanwuungen/hand\e\dmgen zijn verkrugbaar als elekironische documenten op hitp://www.Masimo.com/TechDocs

Er is geen el

8

g beschikbaar voor alle landen.

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

o

Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, en V¥ zijn federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
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Radius PPG® 3

Chip og modtager

BRUGSANVISNING

@ Genanvendelig @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril
Inden dette produkt tages i brug, skal brugeren laese og forsta brugerhandbogen til enheden og i , brug isnil til og denne
brugsanvisning.
INDIKATIONER

Masimo Radius PPG® er beregnet til ikke-invasiv kontinuerlig monitorering af funktionel arteriel iltmaetning af hzemoglobin (Sp02), pulsfrekvens (PR).

Masimo Radius PPG er indiceret til kontinuerlig monitorering af funktionel arteriel iltmaetning af haemoglobin (Sp02) og pulsfrekvens (PR) til brug til voksne,
paediatriske og neonatale patienter bade ved faser med og uden bevaegelse og til patienter, der er godt eller dérligt perfuseret pa hospitaler, hospitalslignende
faciliteter samt i hjemmemiljger.

Enheder med Masimo-teknologi mé kun benyttes med sensorer og kabler fra Masimo.

KONTRAINDIKATIONER
Radius PPG er kontraindiceret til patienter, der udviser allergiske reaktioner over for skumgummiprodukter og/eller selvkleebende tape.

BESKRIVELSE
Radius PPG bestar af tre dele:
« Radius PPG tradlgs modtager
- Radius PPG genanvendelig chip
« Radius PPG selvklaebende sensor (sendes separat, se brugsanvisningen til Radius PPG selvklzebende sensor)
Radius PPG er en tradlos sensor til brug med enheder, som indeholder Masimo-teknologi MX-version 7.14.8.x. eller nyere. Kontakt den individuelle enheds producent

for at fa oplyst, om en bestemt enhed og sensormodellerne er kompatibel. Hver enkelt enheds producent er ansvarlig for at afgere, om vedkommendes enhed er
kompatible med den enkelte sensormodel.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

« Sensorkomponenterne ma ikke efterlades uden opsyn i naerheden af barn. Sma dele kan udgere en kvaelningsfare.
For at sikre kontinuerlig monitorering skal den tradlase forbindelse jeevnligt kontrolleres.
Ved brug af flere Radius PPG-sensorer skal parringen gentages fer monitorering for at sikre korrekt tradles forbindelse.
Ved brug af Radius PPG skal den opbevares inden for det anbefalede omréde fra den tilsluttede veert (se oplysningerne om tradles teknologi for at fa flere
oplysninger). Flytning uden for omradet kan medfere, at forbindelsen til veertsenheden bliver afbrudt.
Ved brug af Radius PPG skal enhederne flyttes vaek fra kilder, der kan skabe interferens med Bluetooth-forbindelsen. Tilstedevaerelsen af andre enheder, der
kan skabe radiofrekvensinterferens (RFI), kan medfere tab af servicekvalitet (se Specifikationer for at fa mere at vide) pa Bluetooth-forbindelsen. Enheder, som
kan forarsage RFI, omfatter, men er ikke begraenset til, falgende: elektrokauterisationsudstyr, diatermiudstyr, andre mobiltelefoner, tradlgse pc'er og tablets,
personsagere, RFID-enheder, MR- og elektromagnetiske sikkerhedssystemer.

ANVISNINGER
a) Indledende opsatning
1. Kontrollér, at alle komponenter er til stede. Se fig. 1.
A. Radius PPG selvklaebende sensor  B. Radius PPG tradlgs Bluetooth-modtager  C.Radius PPG genanvendelig chip D. Radius PPG holder til genanvendelig
chip til enhed

2. Teend for patientmonitoren.
3. Slut kablet til patientmonitoren. Se fig. 2. Lyset pa den tradlase modtager lyser hvidt.
4. Fastger den tradlgse modtager pa siden af patientmonitoren ved hjelp af det medfelgende klaebemiddel. Se fig. 3.
5. Undga at tildeekke hgjttalere eller huller til montering ved pasatning af modulet. Se fig. 4.
6. Fastger chipholderen i naerheden af modtageren pé patientmonitoren. Se fig. 5.
7. Kontrollér, at den tradlese modtager er fastgjort og sluttet til patientmonitoren. Kontrollér, at chipholderen er fastgjort til patientmonitoren. Se fig. 6.
b) Parring af den genanvendelige senderchip med den tradlgse modtager
1. Kontrollér, at enheden er teendt. Se fig. 7.
2. Hold den genanvendelige chip op mod indhakket i den tradlgse modtager, indtil Bluetooth-symbolet pa den tradlgse modtager bliver grent. Se fig. 8.
3. Seet den genanvendelige chip i sensorfastgeringsstroppen, indtil der mzerkes eller hores et forbindelsesklik. Se fig. 9.
4. Kontrollér, at lyset pa den tradlgse modtager bliver blét. (Se afsnittet om LYSINDIKATOREN).
Frakobling
1. Traek ned i tappen for at frigere den genanvendelige chip fra sensoren. Se fig. 10.
2. Efter rengering skal den genanvendelige chip opbevares i chipholderen, som er fastgjort p& patientmonitoren. Se fig. 6.
3. Kassér den selvklaebende sensor og stroppen.
RENG@RING
ADVARSEL: Inden rengering skal det sikres, at enheden er slukket og ikke er fastgjort til en patient.
Renger den genanvendelig chip til Radius PPG og den tradlese modtager grundigt, fer enhederne anvendes pa en anden patient.
Sadan renggres overfladen pa den genanvendelige chip og den tradlgse modtager:
1. Fjern sensoren fra patienten, og frakobl den genanvendelige chip.
2. Tor alle overflader pa den genanvendelige chip og den tradlgse modtager af med én af falgende oplasninger:
a. 70 % isopropylalkohol
b. 10 % klorin i vand (1:10)

o

C Kvarternaer ammoniumchloridoplgsning
3. Lad den genanvendelige chip og den tradlgse modtager terre helt, for naeste brug.
FORSIGTIG!

+ Undgé permanent beskadigelse af den genanvendelige chip og den tradlese modtager ved ikke at bruge ufortyndet blegemiddel (5-5,25 % natriumhypoklorit)
eller andre rengeringsmidler, der ikke anbefales.

« Undlad at nedsanke den genanvendelige chip og den tradlese modtager i nogen form for vaeske.

« Undlad at sterilisere ved hjeelp af bestréling, damp, autoklavering eller zetylenoxid.
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LYDINDIKATORVEJLEDNING

Tradles Beskrivelse Naeste trin

modtager

Teend for patientmonitoren, og slut kablet til
patientmonitoren

Se Instruktioner, afsnit a) for oplysninger om
opsaetning

Kablet til den trédlese modtager er ikke sluttet til
Intet lys - - veertsenheden via strom
Chippen er ikke sluttet til sensoren med batteri

Den tradlgse modtager er sluttet til veertsenheden
med strem klar til initiering af parring med

Hold den genanvendelige chip op mod indhakket

Hvid ensfarvet - . pa den tradlgse modtager for at initiere parring
senderchip Se Instruktioner, afsnit b) for oplysni i
. Sageperioden for parring er udlabet « Se Instruktioner, afsnit b) for oplysninger om parring
farvet )
(ze::ki:qv:er) - + Chip og modtager er forbundet « Indszt den genanvendelige chip i
Gron sensorfastgeringsstroppen for at fuldfere parring
blinker blinker

(30 sekunder) (30 sekunder) Segeperiode for parring « Se Instruktioner, afsnit b) for oplysninger om parring

Kontrollér, at sensoren er fastgjort, sa veertsenheden
kan modtage data

Bla ensfarvet blinker Parring udfert mellem modtager og chip

Fjern tappen for at aktivere batteriet

Se brugsanvisningen til Radius PPG selvklaebende
sensor

Kobl den genanvendelige chip fra sensoren, vent
i30 sekunder, indszet chippen i sensoren (se fig. 9
og 10).

Overvej at udskifte sensoren. Kassér ikke den
genanvendelige chip

Se Instruktioner, afsnit c) for oplysninger om
frakobling

Udskift sensoren. Kassér ikke den genanvendelige
chip. Udskift den genanvendelige chip, hvis
problemet opstar igen

Se Instruktioner, afsnit c) for oplysninger om
frakobling

Kontakt Masimos tekniske support, eller udskift
sensor og chip

Batteriets forseglingstap er ikke blevet fjernet for
Lilla blinker blinker at aktivere batteriet
Batteriet er blokeret

Orange blinker blinker Lav spaending i sensorbatteri

Opbrugt sensorbatteri

Rod blinker blinker Hardware- eller sensorfejl, fejlkode pé chipboard

ACCURACY SPECIFIKATIONER (Arms*)

litmaetning (Sp02) Pulsfrekvens*(PR) 25-240 bpm
L . Voksne, Paediatriske, Neonatale 2% Alle patientgrupper
SpO2-ngjagtighed, ingen bevaegelse’ (70-100 %)
Nyfodte® 3% Ingen bevagelse 3 bpm
SpO2-ngjagtighed, bevaegelse? Alle patientgrupper 3% Bevaegelse 5bpm
SpO2-ngjagtighed, lav perfusion® Alle patientgrupper 2% Lav perfusion 3 bpm

* BEMARK: Arms-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmélinger og referencemélinger. Cirka to tredjedele af enhedsmélingerne
faldt inden for + Arwus af referencemélingerne i en kontrolleret undersegelse.

' Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed under forhold uden bevaegelse i humanblodundersagelser pd raske voksne mandlige og kvindelige frivillige
med lys til merk hudpigmentering i provokerede hypoksiundersagelser i intervallet 70-100 % SpO2 mod et laboratorie-Co-oximeter.

2 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for najagtighed ved ingen b Ise i undersagelser af menneskeblod hos raske, voksne mandlige og kvindelige frivillige
med lys til merk pigmenteret hud i inducerede hypoxistudier, ved idige gnide- og trykket gelser ved 2 til 4 Hz med en amplitude pd 1 til 2 cm og en ikke-repetitiv
beveegelse mellem 1 til 5 Hz med en amplitude pa 2 til 3 cm i hypoxistudier i omrédet 70-100 % SpO2 mod et laboratorie co-oximeter.

# Masimo SET-teknologien er blevet valideret for najagtighed i forbindelse med lav perfusion i test med en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker
pd over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for meetninger fra 70 % til 100 %.

4 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensngjagtighed for intervallet 25-240 bpm i laboratorieforsag mod en Biotek Index 2-simulator og Masimos
simulator med signalstyrker storre end 0,02 % og transmission pd mere end 5 % maetningsgrad i omrddet fra 70 % til 100 %.

S Matningsngjagtigheden for sensorerne til nyfadte og preemature patienter er blevet valideret pa frivillige voksne forsagspersoner, og der blev tillagt 1 % for at tage hojde
for fosterheemoglobins egenskaber.

MILJ@MASSIGE SPECIFIKATIONER

Opbevarings-/transporttemperatur -40-+70 °C ved omgivende luftfugtighed
Driftstemperatur 0-40 °C ved omgivende luftfugtighed
Opbevarings-/transportluftfugtighed 5-95 % ikke-kondenserende
Relativ luftfugtighed under drift 5-95 % ikke-kondenserende
Atmosfeerisk tryk 540 til 1.060 mBar ved omgivende temperatur og luftfugtighed
BATTERILEVETID
| Batterilevetid 96 timer ved normal kontinuerlig brug

OPLYSNINGER OM TRADL@S TEKNOLOGI

[ i om tradlgs B h LE-teknologi
Moduleringstype GFSK
Maks. udgangseffekt +8 dBm
Frekvensinterval 2.402-2.480 MHz
Maksimal antenneforsteerkning 1.dBi
Anbefalet interval ~30 meter (100 ft) sigtelinje
Servicekvalitet (QoS) Forsinkelse < 30 sekunder
Sikkerhed Proprieteer binaer protokol

FCC ID er som falger: Chip: VKF-AIRTBO1 Modtager: VKF-AIRDGO1
IC-ID’er er som falger: Chip: 7362A-AIRTBO1 Modtager: 7362A-AIRDGO1
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EU Radio i Directive (RED 2014/53/EU) (direktiv om harmonisering af medI| nes love om til liggorelse af radioudstyr)
Radius PPG modtager: Radius PPG chip:
EN 301 489-17V3.1.1 EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

ADVARSEL: Andringer eller modifikationer, som ikke udtrykkeligt er godkendt af den part, der beerer ansvaret for overholdelse, kan medfere bortfald af garantien
samt brugerens ret til at betjene udstyret.
ADVARSEL: Frekvensbandet for dette udstyr (2,4 GHz) er kun gzeldende for indenders brug og i henhold til internationale telekommunikationskrav.
FORSIGTIG: Serg for at holde Radius PPG pa afstand af elektrisk udstyr, der udsender radiofrekvenser for at minimere radiointerferensen. Radiointerferens kan
medfgre ingen eller ungjagtige malinger.
Bemaerk: Dette udstyr er i overensstemmelse med kapitel 15 i FCC-reglerne og Industry Canadas licensfritagende RSS'er. Brugen er underlagt felgende to
betingelser: (1) Dette udstyr ma ikke forérsage skadelig interferens, og (2) dette udstyr skal kunne tale al modtaget interferens, herunder ogsa interferens, der kan
forarsage ugnsket funktion.
Bemaerk: Ved brug af Radius PPG ber der tages hensyn til de lokale myndigheders frekvensallokeringer og tekniske parametre for at minimere muligheden for
interferens til/fra andet tradlost udstyr.
Bemaerk: Dette udstyr er blevet testet og opfylder de krav til digitalt udstyr i klasse B, der fremgar af kapitel 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er sat for at give
en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk installation i privat bolig. Dette udstyr udsender, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi, og hvis
det ikke installeres og benyttes i overensstemmelse med anvisningerne, kan det forarsage skadelig interferens i radiokommunikation. Der er dog ikke nogen
garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager skadelig interferens i radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan
registreres ved at slukke for udstyret og teende for det igen, opfordres brugeren til at prove at fierne interferensen pa en eller flere af felgende mader:

« Drej eller flyt modtagerantennen.

« @g afstanden mellem udstyret og modtageren.

« Radfer dig med en forhandler eller en erfaren radio-/tv-tekniker for at fa hjeelp.
Erkleering om RF-stralingseksponering: Dette udstyr er blevet fritaget for FCC RF-stralingseksponeringstesten for et ukontrolleret miljg.
Bemaerk: Det anbefales, at hojeffektradarer fordeles som primaere brugere (dvs. prioritetsbrugere) af bdndene 5.250-5.350 MHz og 5.650-5.850 MHz, og at disse
radarer kan medfore interferens og/eller beskadige LE-LAN-enheder
Erklaering om RF-stralingseksponering: Radius PPG.-modtageren er blevet fritaget for IC RSS 102 RF-stralingseksponeringsgraenserne for et ukontrolleret miljo.

GARANTI

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

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

UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

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

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

ANBEFALEDE SIKKERHEDSAFSTANDE

ANBEFALET SIKKERHEDSAFSTAND MELLEM B/ARBART 0G MOBILT RF-KOMMUNIKATIONSUDSTYR 0G ME-UDSTYRET
ME-udstyret er beregnet til brug i et elektromagnetisk milje med begraenset interferens fra feltbaren RF. Kunden eller brugeren af ME-udstyret kan bidrage til at
forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og ME-udstyret,
som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

SIKKERHEDSAFSTAND IFGLGE SENDERFREKVENSEN (M)

UDSTYRETS MAKSIMALE NOMINELLE

UDGANGSEFFEKT (W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17%/P d=233%/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,7 3,7 7,37
100 11,7 11,7 233

Den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) for sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan beregnes ved hjeelp af den
ligning, der gaelder for den pégzeldende senders frekvens, hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderproducenten.
Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjere frekvensinterval.

Bemaerkning 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke geelder. Elektromagnetisk stralingsspredning pavirkes af absorption og refleksion
fra bygninger, genstande og mennesker.
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FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.
Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette ordinationsoplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produk kningen:
DEFINITION SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
f : Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning ma
- Separat indsamling for elektrisk o 2
Falg brugsanvisningen jE/ e\eﬁ«iromsk udstyr %WEEE). s Rx ONLY gfeétﬁ ‘L;igs;yr kun selges af eller pa foranledning
Se brugsanvisningen Lotnummer C € Den Europziske Unions
0123 overensstemmelsesmarke

Autoriseret repraesentant i Det Europiske

Producent Katalognummer (modelnummer) Fallesskab

Produktionsdato AMAR- Masimo-referencenummer Angiver autoriseret repraesentant i Schweiz
MM-DD

Serienummer Starre end w ﬁ Kropsveegt

M4 ikke kasseres Mindre end Opbevaringstemperaturinterval

Ikke-steril

Begraensning for luftfugtighed ved
opbevaring

Opbevares tart

Ikke fremstillet med naturlig
gummilatex

Bluetooth

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

> 2 ELESOF

Forsigtig

Federal Communications Commission
(FCC) licensering

Begraensning for atmosfaerisk tryk

Den identificerede enhed

Skrabelig, behandles med

& B> o @<

nedsaenkning i vand

15 grader

. er registreret som en Advarsel
FCC ID radicenhed forsigtighed
Medicinsk anordning Unik anordningsidentifikator Importgr
Eimf&@ofm?m; Beskyttet mod faste fremmedlegemer
1Dmm\d|gameterp med en 12,5 mm diameter og starre, =
| P47 O'g derover samt mod | P22 og beskyttelse mod vertikalt faldende W Distributgr
effekteme af midlertdig vanddraber, ndr kabinettet er vippet

Siics,

o

Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgaengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs

Bemark! elFU er ikke tilgangelig i alle lande.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, og § er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.

GMasino

34

10353D-elFU-0923



Radius PPG® Pt

Chip e recetor

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

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

Antes de utilizar este produto, o utilizador deve ler e compreender o manual do utilizador do dispositivo/monitor, assim como as instrugées de
utilizacao do sensor e estas instrugées de utilizacao.

INDICACOES

O Radius PPG® da Masimo destina-se & monitorizagéo continua e nao invasiva da saturacao de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia
de pulso (PR).

O Radius PPG da Masimo é indicado para a monitorizagédo continua da saturagéo de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso
(PR) para utilizagdo em pacientes adultos, pediatricos e recém-nascidos, em condigées com movimento e sem movimento, e para pacientes com boa ou fraca
perfuséo em hospitais, instalagées do tipo hospitalar e ambientes domésticos.

Os dispositivos com tecnologia Masimo devem ser utilizados apenas com sensores e cabos Masimo.

CONTRAINDICAGOES
O Radius PPG esté contraindicado em pacientes que apresentem reagées alérgicas a produtos com espuma de borracha e/ou fita adesiva.

DESCRICAO
O Radius PPG consiste em trés pecas:

« Recetor sem fios Radius PPG

« Chip reutilizével Radius PPG

« Recetor adesivo Radius PPG (enviado separadamente, consulte as Instru¢es de utilizagdo do sensor adesivo Radius PPG)
O Radius PPG é um sensor sem fios para utilizar com dispositivos com tecnologia MX da Masimo, versao 7.14.8.x. ou superior. Consulte o fabricante do dispositivo
relevante para obter informagoes acerca da compatibilidade de dispositivos e modelos de sensor especificos. Cada fabricante do dispositivo é responsavel por
determinar a compatibilidade do seu dispositivo com cada modelo de sensor.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS

« Nao deixe os componentes do sensor sem supervisao na proximidade de criangas. Os itens mais pequenos podem representar um perigo de asfixia.
Para garantir monitorizacao continua, verifique regularmente a ligacao sem fios.
Quando utilizar multiplos sensores Radius PPG, repita o emparelhamento antes da monitorizacéo para garantir uma ligacdo sem fios adequada.
Ao utilizar o Radius PPG, mantenha-o dentro do intervalo recomendado em relacéo ao anfitriao ligado (para obter mais detalhes, consulte Informacées sobre
a tecnologia sem fios); deslocar-se para fora deste intervalo poderé provocar perda de ligagdo com o dispositivo anfitrido.
Quando utilizar o Radius PPG, afaste os dispositivos de fontes que possam interferir com a ligagao Bluetooth. A presenca de outros dispositivos que possam
gerar interferéncia de radiofrequéncia (RFI) pode resultar na perda da Qualidade de Servico (consulte Especificagdes para obter mais informacoes) da ligagao
Bluetooth. Os dispositivos que podem causar RFI incluem, entre outros, equipamento de eletrocauterizagao, equipamento de diatermia, outros telemoveis,
PC e tablets sem fios, pagers, dispositivos RFID, IRM e sistemas de seguranga eletromagnética.

INSTRUGOES
a) Configuragao inicial
1. Verifique se tem todos os componentes. Consulte a Fig. 1.

A. Sensor adesivo Radius PPG  B. Recetor Bluetooth sem fios Radius PPG  C. Chip reutilizavel Radius PPG  D. Suporte para o chip reutilizavel Radius PPG
para o dispositivo

2. Ligue o monitor de paciente.
3. Ligue o cabo ao monitor de paciente. Consulte a Fig. 2. A luz presente no recetor sem fios sera branca.
4. Fixe o recetor sem fios a parte lateral do monitor de paciente utilizando o adesivo fornecido. Consulte a Fig. 3.
5. Evite cobrir os altifalantes ou orificios utilizados para montagem ao fixar o médulo. Consulte a Fig. 4.
6. Fixe o suporte de chip junto ao recetor no monitor de paciente. Consulte a Fig. 5.
7. Verifique se o recetor sem fios est4 fixo e ligado ao monitor de paciente. Verifique se o suporte para o chip esté fixo e ligado ao monitor de paciente. Consulte
aFig. 6.
b) It do chip i reutilizavel com o recetor sem fios

p
1. Certifique-se de que o dispositivo esta ligado. Consulte a Fig. 7.
2. Segure o chip reutilizavel junto ao encaixe no recetor sem fios até o simbolo de Bluetooth no recetor sem fios ficar verde. Consulte a Fig. 8.
3. Introduza o chip reutilizavel na al¢a de fixagao do sensor até sentir ou ouvir o estalido que assinala a ligagao. Consulte a Fig. 9.
4. Verifique se a luz no recetor sem fios fica azul. (Consulte a seccdo GUIA DO INDICADOR DE LUZ.)
c) Desconexao
1. Empurre a aba para baixo para libertar o chip reutilizavel do sensor. Consulte a Fig. 10.
2. Aseguir a limpar, guarde o chip reutilizével no suporte do chip que se encontra no monitor do paciente. Consulte a Fig. 6.
3. Elimine o sensor adesivo e a alca.

LIMPEZA
ADVERTENCIA: Antes da limpeza, certifique-se de que o dispositivo estd desligado e ndo esté aplicado num paciente.
Limpe devidamente o chip reutilizdvel e o recetor sem fios Radius PPG antes de aplicar a um novo paciente.
Para limpar a superficie do chip reutilizavel e do recetor sem fios:
1. Retire o sensor do paciente e desligue o chip reutilizavel.
2. Limpe todas as superficies do chip reutilizavel e do recetor sem fios com um dos seguintes produtos:
a.  Alcoolisopropilico a 70%
b. Solugéo aquosa de lixivia de cloro a 10% (1:10)
¢ Solugao de cloro e aménio quaternario
3. Permita que o chip reutilizdvel e o recetor sem fios sequem devidamente antes de utiliza-los novamente.
PRECAUCOES:
« Para evitar danos permanentes no chip reutilizdvel e no recetor sem fios, nao utilize lixivia ndo diluida (hipoclorito de sédio a 5-5,25%) ou qualquer outra solugéo
de limpeza ndo recomendada.
« Nao mergulhe o chip reutilizavel nem o recetor sem fios em qualquer solugao liquida.
« Nao efetue esterilizagao por irradiacao, vapor, autoclave ou 6xido de etileno.
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GUIA DO INDICADOR DE LUZ

Recetor sem fios p transmissor Passos seguintes

Ligue o monitor de paciente e ligue o cabo ao

O cabo do recetor sem fios nao esta ligado ao

Auséncia - - dispositivo anfitrido com alimentagéo monitor de pacngnte -
deluz + Chip néo ligado o sensor com bateria « Consulte Instruces, seccao a) para obter
informagoes sobre a configuracao
« O recetor sem fios esta ligado ao dispositivo S hi lizével .
anfitrido com alimentacéo e esta pronto para : eguf[e o¢ |p_re_u_t| izavel no elr}:calxe no recetor
Branco solido - iniciar o emparelhamento com o chip transmissor sem fios para Iniclar o empare amento
. O periodo de pesquisa de emparelhamento « Consulte Instrugoes, seccao b) para obter
expirou informagoes sobre o emparelhamento
) Sé"d‘; . + O chip e o recetor estao ligados + Insira o chip reutilizével na alga de fixagao do
Verde (2 segundos) sensor para concluir o emparelhamento
intermitente intermitente periodo d isa d h " « Consulte Instrugdes, seccao b) para obter
(30 segundos) (30 segundos) | " eriodo de pesquisa de emparelnamento informacées sobre o emparelhamento
Azul solido intermitente « Emparelhamento do recetor e do chip bem- « Verifique a fixacdo do sensor para o dispositivo

sucedido anfitrido receber dados

Remova a aba para ativar a bateria

Consulte as instrugées de utilizagéo do sensor
adesivo Radius PPG

Desligue o chip reutilizavel do sensor, aguarde
30 segundos, insira o chip no sensor (consulte
as Fig.9e 10,

Considere substituir o sensor, sem descartar o
chip reutilizavel

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

Laranja intermitente intermitente - Bateria baixa do sensor . -

« Consulte Instrugbes, seccao c) para obter

informagoes sobre a desconexdo
« Substitua o sensor, sem descartar o chip

reutilizével. Se o problema persistir, substitua o
« Bateria sem carga do sensor chip reutilizavel

Vermelho intermitente intermitente « Falha de hardware ou sensor, chip intermitente, |+ Consulte Instrucbes, seccao c) para obter

codigo de falha da placa informagdes sobre a desconexao

« Contacte o apoio técnico da Masimo ou
substitua o sensor e o chip

ESPECIFICACOES DE EXATIDAO (Arms*)

Saturagao de oxigénio (Sp02) Frequéncia de pulso*(PR) 25-240 bpm

L X Adultos, pediatricos, lactentes 2% Toda a populagao de pacientes
Exatidao de SpO2, sem movimento' (70-100%) - - -

Recém-nascidos® 3% Sem movimento 3 bpm

Exatidao de SpO2, com movimento? Toda a populagao de pacientes 3% Com movimento 5bpm

Exatidao de SpO2, perfusao baixa® Toda a populagao de pacientes 2% Baixa perfusdao 3 bpm

*NOTA: A exatidao Arvs € um calculo estatistico da diferenca entre medigdes do dispositivo e medi¢oes de referéncia. Aproximadamente dois tercos das medigoes
do dispositivo situaram-se entre + Arms das medigoes de referéncia num estudo controlado.

' A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatidao sem movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios adultos sauddveis, do sexo masculino e
feminino e com pigmentagao da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida no intervalo de 70-100% de SpO2 em comparagdo com um CO-oximetro laboratorial.
2 A tecnologia Masimo SET foi com movimento em estudos com sangue humano em volunrunos adultos sauddveis, do sexo masculino
e feminino e com pigmentagao da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida e com realizagdo de imentos de fric¢ao e bati ), a2 a4 Hzaumaamplitude
de 1.a2cm eum movimento ndo repetitivo entre 1 e 5 Hza uma amplitude de 2 a 3 cm em estudos de hipoxia induzida no intervalo de 70-1 00% de Sp0O2 em comparagdo
com um CO-oximetro laboratorial.

3 A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo com perfusdo baixa em testes de bancada com comparagéo com um simulador Biotek Index 2 e um
simulador Masimo com forcas de sinais superiores a 0,02% e transmissao superior a 5% para valores de saturagao entre 70% e 100%.

“# A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo da frequéncia de pulso no intervalo entre 25-240 bpm em testes de bancada em comparagdo com
um simulador Biotek Index 2 e um simulador Masimo com forgas de sinais superiores a 0,02% e transmissdo superior a 5% para valores de saturagdo entre 70% e 100%.

S A exatiddo da saturagdo dos sensores para recém-nascidos e prematuros foi validada em voluntdrios adultos, sendo adicionado 1% para contabilizar as propriedades
da hemoglobina fetal.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

lidada rele a P

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

Temperatura em funcionamento 0°C a 40 °C a humidade ambiente

Humidade em armazenamento/transporte 5% a 95%, sem condensac¢ao

Humidade em funcionamento 5% a 95%, sem condensacao

Pressao atmosférica 540 a 1060 mBar a temperatura e a humidade ambientes

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

INFORMAGOES SOBRE A TECNOLOGIA SEM FIOS

Informagoes sobre a gia sem fios Bl h LE
Tipo de modulagéo GFSK
Energia de saida méx. +8 dBm
Intervalo de frequéncia 2402-2480 MHz
Ganho méx. da antena 1 dBi
Distancia recomendada ~30 metros (100 pés), com linha de visao
Qualidade de Servico (QoS) Atraso <30 segundos
Seguranca Protocolo binario registado

FCC ID sao os seguintes: Chip: Recetor VKF-AIRTBO1: VKF-AIRDGO1
ID da IC sdo as seguintes: Chip: Recetor 7362A-AIRTBO1: 7362A-AIRDGO1
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i pei a disponibilizacao de i de radio no mercado (RED 2014/53/UE)

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

ADVERTENCIA: Alteracdes ou modificacdes ndo aprovadas explicitamente pela parte responsavel pela conformidade poderéo anular a autoridade do utilizador
de operar o equipamento.

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

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

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

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

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

« Reorientar ou deslocar a antena de recegéo.

« Aumentar a separacao entre o equipamento e o recetor.

« Consultar o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter assisténcia.
Declaragao de exposicao a radiagdo de RF: Este equipamento foi isento de testes de exposicao a radiacdo de RF da FCC especificados para um ambiente nao
controlado.
Nota: Avisam-se os utilizadores que os radares de alta poténcia sdo alocados como utilizadores primarios (ou seja, utilizadores prioritarios) das bandas
5250-5350 MHz e 5650-5850 MHz e que estes radares podem causar interferéncias e/ou danos aos dispositivos LE-LAN
Declaragao de exposicao a radiagao de RF: O recetor Radius PPG foi isento dos limites de exposicao a radiagao de RF da norma RSS 102 da IC especificados para
um ambiente nao controlado.

GARANTIA

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

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

EXCLUSOES DE GARANTIA

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

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

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

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS

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

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

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

POTENCIA DE SAIDA MAXIMA AFERIDA PARA 0

TRANSMISSOR (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17%/P d=233%/P

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

0,1 037 0,37 0,74

1 117 117 2,33

10 3,7 37 737

100 11,7 11,7 23,3

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

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel o intervalo de frequéncias mais alto.
Nota 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagoes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao por estruturas,
objetos e pessoas.
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CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.

Para uso profissional. Consulte as instrucoes de utilizacao relativamente as informacgoes de prescricao completas, incluindo as indicagoes, contraindicacoes,
adverténcias, precaucoes e acontecimentos adversos.
I d

q

Os simb

podem ser ap

nop

DEFINICRO

simeoLo

Recolha separada para equipamento

Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda

Seguir as instrugdes de utilizagdo elético e eletionico (REED). Rx ONLY | deste dispositivo apenas a médicos ou mediante
receita médica
Consultar as instrucdes de utilizacdo C6digo do lote C € Marca de conformidade da Unido Europeia
0123

Fabricante

Nimero de catdlogo (ndmero do
modelo)

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Data de fabrico

Nimero de referéncia da Masimo

Representante autorizado na Suiga

AAAA-MM-DD
Nimero de série Maior que T ﬁ Peso corporal
Ndo eliminar Menor que Intervalo de temperatura em armazenamento

Nao esterilizado

Limites de humidade para efeitos de
armazenamento

Manter seco

Ndo fabricado com ldtex de borracha
natural

Bluetooth

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada

Cuidado

Licenciamento da Federal
Communications Commission (FCC)

Limites de pressao atmosférica

Identifica que a unidade foi registada

mais e contra os efeitos de imersdo
tempordria na dgua

de dgua quando a caixa estd inclinada
a 15 graus

R &b oo d~

FCC |D como um dispositivo de radio ! Frdgil, manusear com cuidado Adverténcia
Dispositivo médico Identificador dnico de dispositivo Importador

Protegido contra objetos estranhos féﬁtdei‘d(gr;o%ms Oﬁﬁ‘gz Edswtérr%ﬂe';rogou
| P47 s8lidos com 1,0 mm de didmelro ou | P22 mais e contra a queda vertical de gotas Distribuidor

siadies,

©

Encontram-se disponiveis instru¢des de utilizagdo/manuais em formato eletrdnico em http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: As instrugdes de utilizagdo eletrdnicas ndo estdo disponiveis em todos os paises.

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

Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, e § sao marcas comerciais registadas federais da Masimo Corporation.
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4)LEE, UREER. EFEHIKEFRPIIRE TR IR ENEE,

KA Masimo HARBIIGE REES Masimo (£ RS SEXEREMER.

B
IR BESRFGES @A/ HEH B B L, WAE A Radius PPGo

Fipu
Radius PPG BRI\ T =EBSI4HAL
+ Radius PPG T4k %188
* Radius PPG ATEEFEAES A
+ Radius PPG FhHIT{(E/R%28 (S2JR L 7, £ Radius PPG ZEMIZ (5 /RX23HYEFR I PE)
Radius PPG B — ML (E a8, 5K Masimo IARK MX hR77.14.8.x. HEBRAKIREERER XFAFRENERBESHRD A, FEHER
BHEE, SR EHIEEYERERER CHNLERTSTRE SHEBBERS,
B |=|s BETRIER
- RERERBAGDE)  EAEEXABE IR ERER K.
- RRRISEEN, N E PR ERLERE.
+ BEEA S Radius PPG £ R0, 157 M2 BIBEENT — R, AR LE R IER,
- YfEF Radius PPG BY, B HE FEEZRTVNETEN GFANTES L EERAER")  BHICEETES SRS ENIREHERHT.
+ Y4EF Radius PPG E‘J,1gtiﬁéﬁ%ﬂﬁﬁmﬁ%ﬁ%ﬁﬁ%iﬁeﬁEﬂﬁEFzﬁmﬂF#ﬁ (RFI) EAIREFIRER SREFERNRS RE T (BX¥4AE
u;;’ltﬂ W) o BTREF= 4 RFI IR EEIEERRT U TEI: BARIGE BRI R HMESEIE 4k PC AT IR B, FIFHLRFID %8 MRI FIEH
3 T
pL]
a) MAIRE
1. BEMBAMTE.SNE .
A. Radius PPG F5Hiz0f%/%38  B. Radius PPG 4R 1A F 151028 C. Radius PPG FJEEFAETH D. AFi&#&M Radius PPG AJEE AT A K
2. STFSEENN.
3. BABARE LN S NE 2, ELAERSERRED .
4. ERREMNKTETSIERES BE BN —NEE. S0E 3.
5
6

. EEREIREY, B R E A R AT RENTL. S NE 4,
. RS R REEEEE BN EpEREEE. S LA 5,
7. MELLRBREDERHBARELENLHETH REEEEBELUN L. SNE 6,
b) FAEREARRFET R SRR
1. BRREEAN.SNE 7,
2. BRIEEFALTHBEEELAERSENMNERER, EELTLEESR ENEFFSTHRE.SNE 8,
3. BREECANTHBANERBERES, SRIDIHITE HE —EN, RTERDL. S RE 9,
4. BIAELEBRBONTHES, BRETTEE—T.)
5] MFE?&
. ATREFRS, MERSBEPIRHATESFERIESH.S0E 10,
2 BEE, BRI EE AN FRES BE BNEERNS A R IRESE 6,
3. ERMNXERENETER.
EE
BE DA, ERERIIEE XA, BRNATEE.
TEN AT BE 280, BYEEE Radius PPG AIESFERELT A T L ERES.
h,a SR EE AT NTERWSRNRE:
. MBES EEUTERESE, ARMARNEEERETH.
2‘ FANTE—YRBERTESFERM T NELZRERNMERE:
a.  70% 2R
b.  10% (1:10) ISURBFIAER
o FERANWER
3. BEAESERNTHMESERERTREBER.
B
+ NBREMIERERRT R MELEREAAMRIT, VS ERRHEREREAN (5-5.25% RAMM) SREFNTAEMEEAR.
- BB EEERLD R MELIRRERAEEMARP.
- BMERRE FR BERFAZHITES.

GMasino 39 10353D-elFU-0923



by ki1l

me | Eamks | ssscs

- - RN EIEN TGS R - ATRBEEIGPRLEN
- EREENEREAREE - BME, BT o) HTLE
 RAERBSANNENGESE, ARDSE |- BIERERLCAEEEEARREN

Be Btk - S E0BERS S, B AR
- ExRREEN - BT, 81 b) WTERY
B i ‘
P - - BHAEREREE . 4?131%%@%&7&#?@)\%@%%@@%, Blse
#e GRS
AR PR . EORHeT] - BN, BT b) #TEEN
(30) Gop) | EOUEENE
Ee B W |- EREHCAEIRY - WEBBEIEE, TRETRAIE
BREHRLERE
£ _ |- EEEEREE, EEREe - 810 Radius PPG IS E B0 MER D
. " G g e - B EE RO SERENEE, 55
3015, BB (2 10H9 7110.)
. \, P AERERERE, EFTEERRALGR
ae Vs s e - B, B ) REITHEENES
- EREEE, I ER AR R MR
s _ |- ESEEEERR WA, EMA S R
: 5| et m s, A R - BRI, BT O FEITHERNER
- BE Masimo RAS S, B RIEBIHITH
FEEERUIE (Arms*)
SIEFE (Sp02) Bkig=* (PR) 25-240 bpm
I RAILE Bl % FRRERA
9002 IR, FAKE' (70-100%) #E) L % ) 3bpm
5002 1AIE, fh FERERA % = 5 bpm
5p02 1B, (MR A 2% ElRRE 3 bpm

:“éli ‘Arvs FEERYWIRENEENSENEEZANEE#ITHAINTEERAXNRART, ABE=S 2 —NRESNEERTSENEEN + Aws BE
B °

VBTN AR E TR E R G IOTE BB E B ML SR E HT 70-100% SpO2 SEEIRIE L ALREAKIMRME, FRELBERAMEAEY, IR
Masimo SET B ARTERAR SR TR SN2 AEHH

LB REREERE R GRNEN R ESEN L SRS T 70-100% SpO2 SEEIRIE FHERRE A KMRFRZT, X NIRESHHEN 2 E 4 Hz 89
BMEE 1 E 2 cm BEMBIBRAE ISR 1 £ 5 Hz B 2 Z 3 cm IREMIESETER T, ATBRRERAMEN, IERT Masimo SET HARTEIE
ERTRNE I,

3183 5 Biotek Index 2 #EABE A Masimo ISR TEAR AXT BRI, tA1ETE 70% 2 100% SEEIE R T Masimo SET BARTEE S58E EE X 002%, TEEHE
53t TS 5%, IS Masimo SET S ARTEREEIE R T ROFEE AN,

3853 5 Biotek Index 2 1EHA3RH Masimo KN 28T EAR AR BRI, TRFNETE 70% B 100% &5 T Masimo SET B ARTE(S S38E LA 0.02%, FEERBE L
FEE 5%, IESE Masimo SET BRTE 25-240 bpm SEEBIBMERKEE 2 EHA.

SHAE) LRI L BLME RIS M AN ERS EEEMASEE 5 L8 2I10IE, /LA B0t 10 BNEATA) LA EZANENE.

RIS

&7 ERRE -40-+70°C, BB RE

BIERE 0-40°C, R E

&/ EREE 5-95%, T2 B

BIETE 5-95%, T4 B

KSEAH 540-1060 mBar, K55 REFEE
BithE
[ @sEe R ]
EEBRARES

EHREREEHEAEE

pELES GFSK

RARHINE +8 dBm

SREESEE 2402-2480 MHz

REIEEE 1 dBi

BIGEE 30 K (49100 HR) ¥4k

BRSS R E (QoS) HER <30

Rett EHITHINN

FCCID 307 235 Fr : VKF-AIRTBO1 $31K88 : VKF-AIRDGO1
IC 1D 40 FFA7R R F 1 7362A-AIRTBO1 11288 1 7362A-AIRDGO1

EREAF4LHBIR &5 (RED 2014/53/EV)

Radius PPG 3188 Radius PPG it F
EN 301489-17V3.1.1 EN 300 328V2.2.1 EN 301489-17V3.1.1
EN 301489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300328V2.2.1

BE REAMM AR BRIETIIREHTEMNRKE, TRSHAF TINBRIFRILE.
EEIRBERBENER, IIZEMT (24 GHz) (PREAER.
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&R 5% Radius PPG IEB IS SR BB RIL &, URAIRERETEE TR AR SER SRERMSRM T & .
SERAIGER S FCCRNE 15 BOMME, FBRIMEA TSNS A T EHIE PR E RS HER RS Tl RIERNZFE TR &4 (1) FIEER
SEREENTR, MR Q) FEEUTEEBAZEMIR TR, BIETEERBIMREN TR,
SER E Radius PPG BY, 7% 5 S BIRFHISTH 9 BEA R AR S, NTTRARRERRS EELEEEE TR REN.
AR RIEEE FCOEME 15 BHZIE, MRS EBIMNAHFEXT B XBFIREHRE] XLERE| SE GBS LW RAREEREE TR AES™
EERHEHHRER, A, METRRBHTRENER, RN LB~ EFETFRBR, RIFTRIEFEREFE FTAR=E TR 0R
AREWEN T ERBMBER=EEE TR BT ANXARRERBE) , BIRFHAF SR ER U TR S TSR AR TR

- MR, REFREELOLE.

- BINg & SESZ R EMIEE,

- MEEY, BEWEHERERESNELB/BARARAR.
SRS RERR NIRRT EHITHWARZZEFRIREN FCCHHRFREN L,
AR BB REEERERDAE A 5250-5350 MHz Fl 5650-5850 MHz STERRIEEAF BMASAF) , XL EIRTTREXT LE-LAN & SIS T/ ST
SIT5EST REEAA Radius PPG HENBR BT LB HIIRZIZIFFIZEM IC RSS 102 FHTIRST 5 7 PR,
R&
ga;;o/\ {éﬁ%%?ﬂmﬁ)s?%}m%, XL QEIRE Masimo 7= S BEIRYIBEGER, BIAIRIETESS (6) B AT T Z _EAERIA, BRERI SR 4E

MNEE,
ERIRER MASIMO 33 F ERFAEF SHME—FIHBIE RIS, MASIMO It B BE R IR E M O 3k, BA RSB RAVIB R, BB B R RF I EH S 3345
RRAZB0ERMERB IR, BB E EERE, MASIMO FYME— XSS LKA ME—FM2Z2 H MASIMO BITEFAE B Mm,
REFIIMER
ARETIER TEFBEER = SRS AR EIRA . K BIMSHIRR SR IMEREE IR R 2. ARERERA T ERINEATEANEER
REREZT REIFHFERNOEE R MRETER T EREMLIE ASERE KB R0
FEEAER T, MASIMO RHEMESN B BHREGRE (BIFBRRFFRL) WERIHEMEMABRA S, AEERMNEGIELE DRIREE
fIERT, MASIMO I FEISER & 7= Mifi S BB RS IRIESE. fR1E8. RBENSE AR ERME) R H K RIS ZAFI B R ARS8 @itk
RS B L EAER T, MASIMO X3 BN T A& 8 S UK £ A O 7= S Pt AR YA IR R A R £ 320 SR FR B PR R AR A A HERR T R IR IBE A
REEFREREBI AR AEHRRE.

TR RIFA]
TESRIBH L= RHRRTAES T EBIRSEERE N, B U= R SE AR EZEINIL S R E IR LUER MASIMO = SRig & —ER.

EiYEYiEE

IS RF BSIREMET S (ME) I8 & ZE I8

7 ME IR &S SRS SR T IR B HIR R BIF 5 o (2 A o BT @I TS sh U SIB (518 8 (R 4988) M ME 8% Z MR MRS —ER R B, ME 8%
B9% P S PRI LAFE BB L BBEE T, IFE TR PRI IRE R AR H IR AN eI HE X R A B RS

IRIEFE IS SN LHAVIBIZE (m)

LS BRTERARHIIE (w) 150 kHz Z 80 MHz 80 MHz Z 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
d=117*/P d=117*/P d=233"/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 037 037 0.74
1 117 117 233
10 37 37 7.37
100 1.7 1.7 233
33 FRATUE I HINERE BREENARSTEE, AIRIEA T8RS A AT E R RE d, 20K (m), HP P KREFBEEFMENRK
TEMHINE, BAAELR (W)
SEE 1:7£ 80 MHz 71 800 MHz &4 T, KRB HSARER,
AR 2: BRISE T REH RIB A TEEIE R 410 WAFI A A5 2RI [ S 239 ER B (5 1R = AL 20
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BT EERIAEMERRERRHELHENEERHFE,
HEWALERESRERRETREENMEES, BIEEHTE. 2R B AbEER T RR L,

FHIFS AR R RS

ws | &Y | == &N | == &N
i S T ) K BT RERE R AR EREBE
@ EERERA E (WEEE)o RX ONLY | oispmpmomase
[T |weawmws LoT] |#= CE€ |mmamns
aaal AuEm FRERS @S) BRI R
o] | BB Masino 555 [CHIREP] |#timinfi
Fols > |xF fs (4=
@ |wn=x <  |nF /ﬂ/ T REEE
FEE TR IR T RIFFIR
SAE= T ol )B EF ®  |wmammr wowem; sEEmE
A |em FC |mmanzazcoua KSEAR)
FCC ID; |#Ezmeasints T P, DR A B
BB e RS @ #0%
PR L5\ AR 15 6, BIEE
FALEETRR 10 KR E p ey >
. # 125 BAR L EWEFR o )
IPAT | a5k | P22 |y, smwmsr g |
Sy e
SR 18] http:/ /www.Masimo.com/TechDocs SREREB FAEBVIRBAS / (EAINLER / FAt
AR HEFEER [ RR AT ERNEE,

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

Masimo. SET. X-Cal. Radius PPG. 1 § & Masimo Corporation HIB(FB M #4%.
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Radius PPG® a)
FuTELUSELE

@ mrma & EAALST R ERE
A—H—3. CORGEFERTIMICEBFRBEZ2DARL—2AT= a7 Y OEREE. COFEREEERATIERIZVENHDET,
T

Masimo Radius PPG® | BIBR N E 4/ 0 £ > O AERIEL 3R EIFNEE (Sp02) « ARIEEK (PR) IC DLW BRI AR E= 2275 2B LTV ET,
Masimo Radius PPGIZ. NES OB OB BIARIMA RRIFE (Sp02) & L UHRIAE (PR) ZEFMICE =LY IS BT HDEEBETHDHMANEFER
IS L TRESSURREARR TERTIVERDRF FAREZM O Rt LHHEA RETERATIET,
Masimo7 27/ O % ERA LI EE TldMasimotz & K UMasimo 7 =L D& EFERLE T,
35
Radius PPGI3  F/AILARBE LV FlFBET—TICTLILF —RIGERTEEICIEEALBVTE TV,
HiteA
Radius PPGIZ3DDERD DB ERHNSHD F T,

* Radius PPGT1 VL RZEEE

* Radius PPGUA—HTILFv T

+ Radius PPGHEE 124 (BB THASR. Radius PPGAGE £ > OER A% S R)
Radius PPGI&.MX Version7.14.8x UM DMasimoT 7/ O  #HBH LIEB THEAT V1 VLA Y TT REOHBE LV TOETILEOEERMIC
DVWTIR ERBEORETICBB VWAL ELE TV ERBORISTIE BN ST ETINCEREDN HEHNESN T IEHNHDET,
EEIEBSUNER

+ KADBEROBRVBFAT FROFOBEEICE Y BREBN BV TSIV NILBRICLZIBEDETNHHDF Y,

BRI THEGERICITONBESICT B T VL AEGRE ERRICRR L TZE W,

- B DRadius PPGE Y EERTZHE. EZR2UV I ORIICRT UV I 2 EHE T TOBY AT VL B ERRELET,

* Radius PPGOERAICH > TId ERSNIRR DS OHEREEN THEA LTIV GHBIE M1V L X EMERI Z2R) . COBEN TIE R MEB L
HERCIUBIBENBDET,

+ Radius PPGOfEFRIC# 7T 3. BluetoothiE i 2 T E T ZRIAEE D H 2 HDH S AR &t L TALE L T I W\ FERERIGE (RFI) ZRECTAHEMDH S
EBHMBICH B L. BluetoothiEHI DY —EXRE GEIE MR 2BR) HRDNBBADH 0 . MG M EZ5 | SR IR OH S EBIE. BRI
JEEB. DT TINE—EEB MOETEE. T VL APCLZTLY M RTARIL RFIDEB.MRLBHEF 1T ATLATIN CNBICREINZ DO TIE
HDEE Ao

kiR
a) HARRE
1. IRTOPRENEZoTVBIEERBL TSIV B ZBRBL TS,
A. Radius PPGH&EZY  B.Radius PPGJ1 ¥ L ZBluetoothZ{52E@E  C.Radius PPGUI—HILFvT  D. F/\1 ZMRadius PPG) A—HTILF v T HRILE
2. BETZ20OBREANET,
3. BEEZAT TN EZELAHETH 2 28R LISV T VLRAZERBOS T M ARITLET
4. ABROMET—TZE oI VL AR EREEET2AEICERDAF ET.B3ESRL TSI,
5. AE=AREDa—ILEOFITAONZAIHENELSICLTLESTV.BaZBRL TS,
6.
7.

BEEROZEEBOEICF YT RILAERDMITE T Bs2BRL TSIV,
BEEZACTVAVLAZEEBNIBDF TSN TSIHELAEFN TSI L 2B LE T BEE-ACF VI RILADMDFI SN TWBZ L =RER
LET.ReEBRLTIESL,
b) UA—H ISV RZIYEFYTETAVLAZRERBLORTIVS
1. RBOBREZRALETHM72B8BLTIZSL,
2. VA—HINFvT DAV L AR EREBOIFAICEE. V1 VL RZEEBDBluetoothy — I DR BICED S ETRHEET H8EBRBL TS,
3. UA—HINFvTaE M TR2YFAVRDINS Y AL AF VWS BB EVEBENTZETELAALE T RIZBRBL T,
4, DAVLAZEEBORTHEEBICH oI e ERALWIEIWV, (ST M USTr—2H1 1t a %2 8R,)
o BmbsL
1. AIERABLT TS INFy T2 o D oROALET R10EBRBL TSV,
2. V)= 0% A INFvTE BEEZAMBOF VIR AATRELET.He2BESRBLTIESIL,
3. MBI ANV T EHELEY,
=2/
BE V) ZUURICEBOBRNI SN TOW T EBABEICBDF TSN TV AV L ZRBLTIES L,
Radius PPGU 1 —H T FvTETA VL AZEEBIF FROBE ICIDHIIZFIICTRICOV—=VJLET,
VA—HINFyTETIVLAZEEBOREE V-3
1. EYHEREDNSIHOAL I I-YINFvTZALET,
2. ROSB5OVTNMDEFERL T A—HIINFy eIV L AZEEBORARARERIMOFT !
a. 70%TVZOELTILI=IL
b. 10%ERRZEA (ZRFILKDOEEDI:100ER)
¢  BARIETUEZUVLAR
3. FREBMIZIEXIC A YINFYTLTIVL AR EEBERSICERI LT,
AR
c UA—HTNFYTETAV L RAZEREBADEBANLIRE <O RBROFEAH 5~5.250REIERE ST M) VL) FFERINTOARVZOMD
AR EERLBEVTES W,
s VA—HYINFYTETAVLAZEEBIE WHARZBRICHEIBVTES L,
- FERERE AR A NL—T (NMERESR) . TFLYAF YA RICEIREIELEVTIEE L,
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SARYSr—SHAK

& T1YLRE

B5E

FSYRSyS
Fv7

ROFIE

© DAVLABEEBOT—JILEEROAS |- BEE-ZOTEEANT—JILEBREE=L
SHAT - - R NEEICRER ICELRAL
- FuTENYF BT IR SR - YTy TEERSAO LS S ae) #BR
- DAVLASEEBEBREOASLRRNEE || . - '
L e Lo mEIS Rhgles - DY TNFYTETIVLABERBDES
B v - e e I N
iyt -, - RPUSIRERSRBAOE oS a ) 88
=47 , R
HR9) - © FYTLRERBNSY C Y INFY TR TRYFAVRORLS
) — = YIHEALTRT UV IERT
. RTS SRR © RPUDIBEEREGSAOE I v avh) B8R
(0HR) (30HR9) T2 TR
& 4T = SERELFyTIORTUSIIH) A FRR RS TS
- GTEERDALTAYFUEES
- NyFUERRBT2T=0O/NYFUS—ILZTH |+ Radius PPGIEE > DEMESEESHR
% S R BOASTNTLARL © JD—HINFv TR HSERDALTI0H
- Ny Mo THB Fu TR HICEA (BB LU
E10%2H)
- YO ERE UL T F VT ERT
Lo ] Sy - EIHONYFUBBNDEN BUIE,
- BOALIEEREEAD £ S a) #8R
- R AP INFYTER TRV,
- LI ONYTUBSERE RSN T 218 A I 1T F Y TEE
i 3] =34 © N—RYITREEGEIHEE FyTam |- RONLEBIRSHBO LY ) 28R
A—REEI-—F + MasimoDTFT I =AY R—KIBERVWEDE, £
I EFy TR
FEELIF (Arms*)
B4 RBIFNE (Sp02) BRiaEe (PR) 25~2400%}8/5
BANE IR 2% SEEEM
B (A7 L' (70~1000
SpO2 FEE. KB L' (70~100%) Py 3% pre—— S
SpO2 EE. KB H D? LBEEE 3% *EH D SHRA/ 5
SpO2 FEEEET L£EREEE 2% R Elcisleay

* SR ArvsHBEE 13 HEERIC L BRI B BRI EEDO R O Z R EZMEHICHE LI D DT HBIC KB REEDRIZHD D240 LBEHRICH T2 REAE

fED + ArmsARICIR ED £ 9

' Masimo SETF 2./ 0¥ I3, £ bOIRIAZRICHE WTEHB D & WEE DR IS D WTUREER & T Yo CDREEIE FZRACOZ F 2 X — 2% EA L BB EE &
UBEBEEEF OBRBMABLDORS T+ 7 I3 LT 70~100%DSpO2#EFE TOF R M EMFTAEMIRICE LW TEMINE LT,

? Masimo SETT 2/ AV 1&. £ FDIIRFAZEICE WTEEN S 2158 DRBEICDVWTRIEAHS T CDREEIEFARACOAF O X—42 %A L. BAEEEE &
VEBEEE R OBRABMABLZORT VT 7 &R RIITONE LT IR TlE. 70~100%DSpO2EiE TOFHE M BB REDOMEICE LT 1~2 cmDIR
1B COEBRENES & VBT o< BIE Q~4 H2) . £ LT2~3 cmDIRIETOIER EARES) (1~5 Ho) ZRMBL £ LTz

 Masimo SETT 2./ O (BB REFDIEE I DU\ TBiotek Index 2322l —ZXDMasimoD > I aL—2E RV F Ry THBE L. 002%U EDESBES LV
5% EDEIFEICH T 53K/ N —t > T — DICDVWTHANTERIZ70~100% T L7zo
“Masimo SETT 27/ A 14 ABRE DFEE (25~2408[3H/49) I DWW TBiotek Index 23S 2L — 2 ¥ DMasimoD S aL—RERUF by FHE L. 002% EDIES
BEH V%L EOEMEICH T 380%/\—t VT — PICDWTHANTAERIZ70~100% T LT,
SHERBEIYELVURERBLI Y OBMARBIEE I RARS YT+ 7 RSN BBEMEANEITOE VORI LORIIESNTVET,

RIEHE
REEWEEHE AR -40~+70°C
BIERE BEZE 0~40°C
REERTERERE 5~95% fEBAIL
BIETE 5~95% fEBR A I
KE EFERIEIRRE T, 540~1,060 mBar
NyTIER
[NyFuES | —#aBh 7E R To6Rs Rl
TV L iR
Bluetooth LED ¥ L X #lit&#
paEhiay GFSK
RAHA +8 dBm
R 2,402~2,480 MHz
TFITTE—=UT1Y 1dBi
HESRFEE ~30m (100 7r—) Rl LR
H—EZ5%E (Qos) SEFERFR < 307
tFa)Ts FERN1FUZOMIL

FCCIDIZRDED TY i Fv 7 I VKF-AIRTBO1 2S5 2E & : VKF-AIRDGO1
IC IDIZRDED T : F v 7362A-AIRTBO1 S5 2 1 7362A-AIRDGO1
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EUSE#RIRR 15 S (RED 2014/53/EV)
Radius PPGR{ERE: Radius PPGF v 7"
EN 301489-17V3.1.1 EN 300328V2.2.1 EN 301489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300330V2.1.0 EN 300328V2.2.1

BE I OVTIATVRCEEZESERICE S THRNICARINTUAVWEB FMEEETS L EBEIRIFT 51— — DIERDENIC R ZIHEHNH
ESS
EE EREEEOEMHICRVAEBOF KBTI (24 GHz) BEN TOERADAHZR/RELTVET,
AR ERIEER/RICIHIT 370 BAKERE T3 EXHEEICRadius PPGZIA DT AV TR IV BRI E ICLDRAIEHD TSI AD o7 D R IERE
ICHRBEREMED B D E T,
AR CORBIRFCGREISTHEN T AEEE TV RBRRRSSEAEICHEIL TV E T EBIZ RD2DOEFHDOTICEELET.(WCOEBICISTEE
BEENECHV.Q) COEBR EZELAVBIFORRL 3T H2E0. H50ZFHEZFTANIUENHS,
$EAR Radius PPGZEA T BIFIC I3 D MIRIE SR X OF B ORI REM 2 B/ RICHIEI S 3728 12, 315 BARDBREEI D Y THE L UM/ NS X —2%E
BIBBELHDET,
SERDAMEBREEREA TH O FCOREISRICR LV I FZBT U 2ILEBOFIRICESLL TVB I EARRINTUVET, CNSDOFIRIE —REBTORE
AOBICEEAT S BN BERTHILTZ L 2B LTV ET ABIERBART I ¥ —2EM. EA RS L. SEICR - TRES LOERALEW
el ERBEICEEAT S ERITAEMEDNBDEI L BEDRBRATEDLSHBTFSNEISHVWIEERIAETEIHDTIEHDELABR

DAV ATETSCEILES TARBH T VAP TLEDZEICH L TEERTHSL2RESETVBLHMINZIBE. I —F—IFROFEOVThHZH
W FHZRETRESEATIEE L

C BETVTTOHAVBREEET .

- ABBLEEEBLOMRELIS 3,

- IRFEIE. EFRRBBEASOAPTLEORMEICHLEDE S,
BREHRICET 3EE  AEBIE AN TOAVREICH UURESNIFCCRAEBEBROERZRRINTLET,
AR BRI 5,250~5,350 MHzE £ U5,650~5,850 MHzD E7c3F|AE (BEI—H—) tLTREAL—Z—DEDHTSATED.ChEDL—4—
HILE-LANHEBRICTF S BEE 53PN HDF T,
BRRHRICEIY 315 Radius PPGRISEE I, I SN TVWARVERIRICON L TRE SMICRSS 102 REFERGIFRDBEAZ LRINTLET,
MasimoDBGICTMT TN TWBERRASICR-OTEALALBE BAZICH LT MRS LU EDDICBREN AV E & 64 BRMRIEL 9. 8 —fEH
RIS BE—BEANOERICH L TOAMRENBAINET,
LERIFMASIMODERTE L7 BRI L TEAI NS BBAE ICH T 2HE—D DHHMEM B IREE T I MASIMOIE IS S S REDBMADBESEE2ED
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Radius PPG® ot

Siru ja vastaanotin

KAYTTOOHJEET

@ Uudelleen kaytettava @ Ei sislla luonnonkumilateksia Epasteriili
Ennen tamaén tuotteen kayttoa kdyttdjan on luettava ja sisdistettava laitteen ja ohjelmiston kédyttéopas, anturin kdyttoohjeet seka nama kayttoohjeet.

KAYTTOAIHEET

Masimo Radius PPG® on tarkoitettu valtimon hemoglobiinin funktionaalisen happisaturaation (SpO2) ja sykkeen (PR) jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan.
Masimo Radius PPG on tarkoitettu valtimon hemoglobiinin funktionaalisen happisaturaation (Sp02) ja sykkeen (PR) jatkuvaan valvontaan aikuisilla, lapsilla ja
vastasyntyneilld seka liikkeen aikana ettd ilman liiketta sekd potilailla, joilla on hyvé tai heikko perfuusio. Sita voidaan kéyttaa sairaaloissa, sairaalan kaltaisissa
laitoksissa ja kotona.

Masimo-tekniikalla varustettuja laitteita saa kdyttaa vain Masimo-anturien ja -kaapelien kanssa.

VASTA-AIHEET
Radius PPG on vasta-aiheinen potilailla, jotka saavat allergisia reaktioita vaahtokumista ja/tai kiinnitysteipista.

KUVAUS
Radius PPG koostuu kolmesta osasta:
« langaton Radius PPG -vastaanotin
« uudelleen kéytettavéa Radius PPG -siru
« itsekiinnittyva Radius PPG -anturi (toimitetaan erikseen, katso itsekiinnittyvin Radius PPG -anturin kdyttGohjeita).
RADIUS PPG on langaton anturi kdyttoon sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo MX -tekniikan versio 7.14.8.x. tai uudempi. Saat tietoja yksittaisten laitteiden

ja anturimallien yhteensopivuudesta laitteiden valmistajilta. Kunkin laitevalmistajan vastuulla on méarittad, ovatko eri anturimallit yhteensopivia valmistajan
laitteen kanssa.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

. Al4 jata anturin osia valvomatta lasten ulottuville. Pienet osat voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.
Varmista langattoman yhteyden toiminta saanndllisesti jatkuvan valvonnan varmistamiseksi.
Jos kéyt6ssa on useita Radius PPG -antureita, varmista langattoman yhteyden oikea toiminta toistamalla laiteparin muodostus ennen valvontaa.
Kun kéytat Radius PPG -anturia, pida se suositellulla etdisyydella isantélaitteesta, johon se on yhdistetty (katso lisétietoja kohdasta Tietoja langattomasta
teknologiasta). Jos anturi siirretadn taman etdisyyden ulkopuolelle, se voi menettaa yhteyden isantélaitteeseen.
Kun kaytat Radius PPG -anturia, sijoita laitteet etdalle Bluetooth-yhteyttd mahdollisesti hdiritsevistd lahteista. Muiden laitteiden ldheisyys voi aiheuttaa
radiotaajuuden hdirioita (RFI), joiden seurauksena Bluetooth-yhteyden toiminta voi heikentyé (katso Tekniset tiedot). Radiotaajuuden hairi6ita voivat
aiheuttaa esimerkiksi seuraavat laitteet: sahkokauterisaatiolaitteet, diatermialaitteet, matkapuhelimet, langattomat tietokoneet ja tabletit, hakulaitteet, RFID-
laitteet, magneettikuvauslaitteet ja sahkomagneettiset turvajéarjestelmat.

OHJEET

a) Alkuasennus
1. Varmista, ettd sinulla on kaikki komponentit. Katso kuva 1.

A. Itsekiinnittyva Radius PPG -anturi B. Langaton Radius PPG -Bluetooth-vastaanotin C. Uudelleen kéytettava D. Uudelleen kaytettavan
Radius PPG -siru Radius PPG -sirun laitepidike

2. Kytke potilasmonitoriin virta.
3. Liitd kaapeli potilasmonitoriin. Katso kuva 2. Langattoman vastaanottimen merkkivalo palaa valkoisena.
4. Kiinnitd langaton vastaanotin potilasmonitorin sivulle mukana toimitetulla teipilld. Katso kuva 3.
5. Al peité kaiuttimia tai reikia, joita kdytetaan moduulin kiinnityksessd. Katso kuva 4.
6. Kiinnita sirupidike ldhelle vastaanotinta potilasmonitorissa. Katso kuva 5.
7. Varmista, ettd langaton vastaanotin on kiinnitetty ja kytketty potilasmonitoriin. Varmista, etté sirupidike on kiinnitetty potilasmonitoriin. Katso kuva 6.
b) Lai in d i delleen kédytettavin sirun ja | i vélille
. Varmista, ettd laitteeseen on kytketty virta. Katso kuva 7.
. Pidd uudelleen kdytettavaa sirua langattoman vastaanottimen lovea vasten, kunnes langattoman vastaanottimen Bluetooth-symboli muuttuu vihredksi.
Katso kuva 8.
3. Tyonna uudelleen kéytettavaa sirua anturin kiinnityskdareeseen, kunnes tunnet ja kuulet sen napsahtavan kiinni. Katso kuva 9.
4. Varmista, ettd langattoman vastaanottimen merkkivalo muuttuu siniseksi. (Katso MERKKIVALO-OPAS-osiota.)
) Irrottaminen
1. Irrota uudelleen kdytettéva siru anturista painamalla kielekettd alaspain. Katso kuva 10.
2. Aseta uudelleen kaytettéva siru puhdistuksen jélkeen sirupidikkeeseen, joka on kiinnitetty potilasmonitoriin. Katso kuva 6 edella.
3. Havita itsekiinnittyva anturi ja hihna.
PUHDISTAMINEN
VAROITUS: Varmista ennen puhdistamista, etta laitteen virta on kytketty pois paalta ja etta sitd ei ole kiinnitetty potilaaseen.
Puhdista uudelleen kaytettava Radius PPG -siru ja langaton vastaanotin huolellisesti ennen kuin kiinnitét laitteen uuteen potilaaseen.
Uudelleen kéytettévan sirun ja langattoman il intoj hdi i
1. Ota anturi pois potilaalta ja irrota uudelleen kaytettéva siru.
2. Pyyhi uudelleen kaytettavan sirun ja langattoman vastaanottimen kaikki pinnat yhdelld seuraavista:
a.  70-prosenttinen isopropyylialkoholi
b. 10-prosenttinen (1:10) kloorivalkaisuaineen vesiliuos

N o=

[ kvaternaarinen ammoniumkloridiliuos.
3. Anna uudelleen kdytettdvan sirun ja langattoman vastaanottimen kuivua perusteellisesti ennen kaytt6a.
HUOMIOT:

« Als kdytd laimentamatonta valkaisuainetta (5-5,25-prosenttista natriumhypokloriittia) tai muita kuin suositeltuja puhdistusaineita, silli muuten uudelleen
kéytettava siru ja langaton vastaanotin voivat vaurioitua pysyvasti.

- Al3 upota uudelleen kéytettévia sirua ja langatonta vastaanotinta mihinkéan nesteeseen.

« Ala steriloi sateilyttamalla, hoyrylld, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.
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MERKKIVALO-OPAS

Eanoaton Kuvaus Seuraavat vaiheet
vastaan
« Langattoman vastaanottimen kaapelia ei ole « Kytke potilasmonitori paélle ja liita kaapeli
Eivaloa - - kytketty péalla olevaan iséntélaitteeseen potilasmonitoriin
« Sirua ei ole kytketty anturiin, jossa on akku « Katso asennuksen osalta Ohjeet, osio a)
« Langaton vastaanotin on liitetty paalld olevaan « Aloita laiteparin muodostus pitamélla uudelleen
Valkoi | st isdntélaitteeseen ja se on valmiina laiteparin kéaytettavaa sirua langattoman vastaanottimen
alkoinen palaa pysyvasti - muodostamiseen lahetinsirun kanssa loven paalla

Laiteparin muodostuksen hakujakso on paattynyt | « Katso laiteparin muodostuksen osalta Ohjeet, osio b)

palaa pysyvasti Aseta uudelleen kaytettava siru anturin

Siru ja vastaanotin on yhdistetty

Vihres (2 sekuntia) kiinnityskaareseen laiteparin muodostuksen
frea vilkkuu vilkkuu - . viimeistelyd varten
(30 sekuntia) (30 sekuntia) | ° Laiteparin muodostuksen hakujakso « Katso laiteparin muodostuksen osalta Ohjeet, osio b)
Sini - § « Vastaanottimen ja sirun laiteparin muodostus « Tarkista anturin kiinnitys, jotta isantalaite voi
ininen palaa pysyvasti vilkkuu A P
onnistui vastaanottaa tietoja
« Ota akku kédyttoon irrottamalla kieleke
« Akun sinettikieleketta ei ole irrotettu akun « Katso itsekiinnittyvan Radius PPG -anturin
Purppura vilkkuu vilkkuu aktivoimiseksi kéyttoohjeita
« Akku on tukossa « Irrota uudelleen kéytettava siru anturista, odota
30 sekuntia, aseta siru anturiin (katso kuvat 9 ja 10.)
« Harkitse anturin vaihtamista, ala havita uudelleen
Oranssi vilkkuu vilkkuu « Anturin akku véhissa kéaytettavaa sirua
« Katso irrottamisen osalta Ohjeet, osio c)
« Vaihda anturi, &l havita uudelleen kédytettavaa
sirua. Jos ongelma jatkuu, vaihda uudelleen
. . . « Anturin akku tyhja kéytettava siru
Punainen vilkkuu vilkkuu - Laitteisto- tai anturivika, sirun kortin vikakoodi « Katso irrottamisen osalta Ohjeet, osio c)

Ota yhteyttd Masimon tekniseen tukeen tai vaihda
anturi ja siru

TARKKUUTTA KOSKEVAT TEKNISET TIEDOT (Arms*)

Happisaturaatio (Sp02) Syke* (PR) 25-240 ly6ntid/min
N Aikuiset, lapset, vauvat 2% Kaikki potilasryhmat
SpO2-tarkkuus, ei liiketta' (70-100 %) — —
Vastasyntyneet® 3% Ei liiketta 3 lyontid/min
SpO2-tarkkuus, liike? Kaikki potilasryhmat 3% Liike 5 lyontia/min
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio® Kaikki potilasryhmét 2% Heikko perfuusio 3 lyontid/min

* HUOMAUTUS: Arms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen mittausten ja vertailumittausten vilisistd eroista. Kontrolloidussa tutkimuksessa noin kaksi
kolmasosaa laitteen tekemistd mittauksista poikkesi vertailuarvoista + Arms:n verran.

" Masimo SET -tekniikan liikkeetn tarkkuus on vahvistettu SpO2:n vaihtelualueella 70-100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimetriin. Vahvistukseen kdytettiin indusoidun
hypoksian tutkimuksissa terveiltd, vaalea- ja tummaihoisilta mies- ja naispuolisilta vapaaehtoisilta otettuja verikokeita.

2 Masimo SET -tekniikan antureiden tarkkuus liikkeen aikana on vahvistettu SpO2:n vaihtelualueella 70-100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimetriin. Vahvistukseen
kdytettiin terveiden, aikuisten mies- ja naispuolisten vaalea- ja tummaihoisten vapaaehtoisten verikokeita, jotka otettiin indusoidun hypoksian tutkimuksissa, joissa
liikettd aiheutettiin hieromalla ja taputtamalla 2-4 Hz:n taajuudella ja 1-2 cm:n amplitudilla sekd ei-toistuvalla liikkeelld 1-5 Hz:n taajuudella ja 2-3 cm:n amplitudilla.

* Masimo SET -tekniikan heikon perfuusion tarkkuus on vahvistettu ver lla sitd laboratori issd Biotek Index 2 -simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin yli
0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdilld saturaatioalueella 70-100 %.
# Masimo SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu vaihtelualueella 25-240 ly6ntid/min ver: lla sitd laboratoric issd Biotek Index 2 -simulaattoriin ja Masimon

simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdlld saturaatioalueella 70-100 %.

* Neonate- ja Preterm-anturien satt iotarkkuus on vah tu vapaaehtoisilla aikuisilla, ja fetaalihemoglobiinin ominaisuudet huomioitiin liséidméillé 1 %.
YMPARISTOA KOSKEVAT TEKNISET TIEDOT

Sailytys-/kuljetuslampétila -40....470 °C / ympariston kosteus

Kayttélampotila 0-40 °C/ ympdristén kosteus

Sailytyksen/kuljetuksen kosteus 5-95 %, kondensoimaton

Toimintakosteus 5-95 %, kondensoimaton

llmanpaine 540-1 060 mbar / ympdriston lampdatila ja kosteus

AKUN KESTOIKA
Akun kestoika 96 tuntia normaalissa jatkuvassa kaytossa

LANGATTOMAN TEKNIIKAN TIEDOT

Tietoa lang Bl h LE -teknol.
Modulaation tyyppi GFSK
Enimmaislahtoteho +8 dBm
Taajuusalue 2 402-2 480 MHz
Antennin huippuvahvistus 1 dBi
Suositeltu vaihtelualue Noin 30 metrin (100 jalan) nakoakseli
Quality of Service (QoS) Viive < 30 sekuntia
Suojaus Yksityinen bindériprotokolla

FCC-tunnukset ovat seuraavat: Siru: VKF-AIRTBO1-vastaanotin: VKF-AIRDGO1
IC-tunnukset ovat seuraavat: Siru: 7362A-AIRTBO1-vastaanotin: 7362A-AIRDGO1

EU:n radiolaitedirektiivi (RED 2014/53/EU)

Radius PPG -vastaanotin: Radius PPG -siru:
EN 301489-17V3.1.1 EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1
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VAROITUS: muutokset tai muunnelmat, joita vaatimustenmukaisuudesta vastuussa oleva osapuoli ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt, saattavat mitatoida
kayttajan kayttooikeuden laitteen kayttamiseen.

VAROITUS: taman laitteen taajuuskaistat (2,4 GHz) on tarkoitettu vain sisatilakdyttoon kansainvélisten teleliikennevaatimusten mukaisesti.

HUOMIO: minimoi radiohéirict pitamalld Radius PPG etddlld muista radiotaajuuksia lahettavista sahkolaitteista. Radiohéiriot voivat aiheuttaa puuttuvia tai
epatarkkoja lukemia.

Huomautus: tama laite tayttad FCC-maardysten osan 15 ja Industry Canadan ei-luvanvarai
edelly seuraavien kahden ehdon tayttymista: (1) téma laite ei saa aiheuttaa haitallista hairi
lukien hairio, joka voi aiheuttaa epdsuotavan toiminnan.

Huomautus: Radius PPG -laitetta kédytettdessa tulee ottaa huomioon paikallishallinnon taajuuden kéyttéonjako ja tekniset parametrit, jotta minimoidaan muille
langattomille laitteille aiheutuvat tai niiden aiheuttamat hairiot.

Huomautus: tdmé laitteisto on testattu, ja se noudattaa luokan B digitaalisille laitteille asetettuja rajoituksia, jotka on madritelty FCC-maaraysten osassa 15. Nama
rajoitukset on suunniteltu suojaamaan kohtuullisesti asutusaluetta haitalliselta hairidlta. Tama laitteisto luo, kdyttad ja voi séteilld radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta
ei asenneta ja kdytetd ohjeiden mukaisesti, laite voi aiheuttaa héiri6ta radioliikenteelle. Siité ei kuitenkaan ole takeita, etteiko héiri6itd mahdollisesti ilmene tietyn
asennuksen yhteydessa. Jos tama laitteisto aiheuttaa hairioita radio- tai televisiosignaalin vastaanottoon, mika voidaan tarkistaa katkaisemalla laitteiston virta ja
kytkemalla se uudelleen, kéyttajaa kehotetaan korjaamaan hairié kokeilemalla seuraavia toimia:

aitteiden radiostandardin maaritysten (RSS) vaatim
ja (2) téman laitteen on kestettava vastaanotettu hai

- K&anna tai siirrd vastaanottoantennia.

« Kasvata laitteiston ja vastaanottimen vilista etdisyyttd.

« Pyyda apua jélleenmy; ai kokeneelta radio-/TV-mekaanikolta.
Ilimoitus radi j ateilyaltistuk tama laite on vapautettu valvomattoman ympériston FCC-radiotaajuussateilyn altistustestauksesta.
Huomautus: kayttdjille kerrotaan, ettd suuren tehon tutkat on varattu taajuusalueiden 5 250-5 350 MHz ja 5 650-5 850 MHz paakayttajiksi (eli ensisijaisiksi
kayttajlksn) Ja etta nama tutkat voivat aiheuttaa hairi6ita ja/tai vaurioita LE-LAN-laitteisiin.
1 ateilyaltistul Radius PPG -vastaanotin on vapautettu valvomattoman ympariston IC RSS 102 -radiotaajuussateilyn
altlstusrajoltuksnsta.

TAKUU

Masimo myontéaa alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita kdytetdan Masimon tuotteiden
mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakayttoisten tuotteiden takuu kattaa kdyton vain yhdelld potilaalla.

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

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kaytetty tuotteen mukana toimitettujen kdyttoohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty véarin tai laiminlyGty tai joka on
vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta, joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai
jarjestelmaan, eika tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu uudelleen. Tdma takuu ei koske tuotteita, jotka on kasitelty uudelleen, kunnostettu
tai jotka on kierrétetty.

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

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

SUOSITELLUT EROTUSETAISYYKSET

SUOSITELTU EROTUSETAISYYS KANNETTAVIEN JA SIIRRETTAVIEN VIESTINTALAITTEIDEN JA LAKKINNALLISEN LAITTEEN VALILLA

llinen laite on tarkoitettu kaytettévaksi sshkomagneettisessa ymparistossa, jossa sateilevat radiotaajuushairiot ovat hallinnassa. Ladkinnallisen laitteen
asiakas tai kay voi estda sahkomagneettisia hairioita sailyttamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuisten viestintélaitteiden
(Iahettimien) ja ladkinnallisen laitteen valilla seuraavassa suositellulla tavalla, viestintalaitteen enimmaisldhtétehon mukaisesti.

EROTUSETAISYYS LAHETTIMEN TAAJUUDEN MUKAAN (M)

LAHETTIMEN ENIMMAISLAHTOTEHO (W) 150 kHz - 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,174/P d=1,17%/P d=233%/P
0,01 0,12 0,12 023
0,1 037 037 074
1 117 117 233
10 37 37 737
100 11,7 11,7 233

Jos lahettimien enimmaisldhtotehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu erotusetdisyys (d) metreind (m) voidaan arvioida kayttamélla lahettimen taajuuteen
sovellettavaa yhtdl6d, jossa P on ldhettimen enimmaislahtéteho watteina (W) Idhettimen valmistajan mukaan.

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

Huomautus 2: ndma ohjeet eivat valttamatta koske kaikkia tilanteita. Sshkémagneettiseen etenemiseen vaikuttavat absorptio ja heijastuminen rakenteista,
esineistd ja ihmisista.
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HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.
Tarkoitettu ammattikayttoon. Katso kdyttoohjeista taydelliset maaraystiedot, kuten kayttéaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja haittavaikutukset.
Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

MAARITELMA

MAARITELMA

MAARITELMA

SYMBOLI |

| SYMBOLI |

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen

| SYMBOLI |

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain

Noudata kiyttiohjeita E Keriys (WEED) Rx ONLY | mukaan tité laitetta saa myyda vain ldakari tai
— Yy i |dakarin maardyksesta
Lue kyttoohjeet Erdn tunnus C € Euroopan unionin vaatimustenmukaisuusmerkki
0123
Valmistaja Tuotenumero (mallinumero) |[ECIREP] | valtutettu edustaja Euroopan unionissa

Valmistuspdiva WWV-KK-PP

Masimon viitenumero

lImoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa

Sarjanumero Suurempi kuin " ﬁ Paino
Ald havitd Pienempi kuin Séilytyslampatilan vaihtelualue
o Epasteriili Sdilytyskosteusrajoitus Pidd kuivana

i sisdlld luonnonkumilateksia

Bluetooth

Al Kiytd, jos pakkaus on vaurioitunut

>a - e dLLEQ

Huomio

FCC-lisenssi (Federal Communications
Commission)

llmanpainerajoitus

Yksiloi yksikon rekisterdidyksi

& B o @)~

sisaanpadsya ja valiaikaisen veteen
upotuksen vaikutuksia vastaan

sisaanpaasyd vastaan kotelon
ollessa kallistettuna korkeintaan
15 asteen kulmaan

FCC |D radiolaitteeksi Sarkyvdd, kdsittele varoen Varoitus
- Ladkinnallinen laite Yksilllinen laitetunnus Maahantuoja
Suojaus halkaisijaltaan vahintaan
Suojaus halkaisijaltaan vahintaan 12,5 mm:n kiinteiden vierasesineiden -
1,0 mm:n Kiinteiden vierasesineiden |P22 ja suoraan ylhaalta tippuvan veden %‘-
| P47 ﬂ Jakelija

iy,

o

Kayttoohjeet/kayttdoppaat ovat saatavilla sahkdisessa muodos:
Sihkbinen kivttgohie ei ole o

y 4

sa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs
la kaikissa maissa.

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, ja 9 ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekistercimia tavaramerkkeja.
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Radius PPG® 3

Chip og mottaker

BRUKSANVISNING

@ Gjenbrukbar @ Er ikke fremstilt med lateks av naturgummi Ikke-steril
For dette produktet brukes, ma brukeren ha lest og forstatt brukerhandboken for enh / i , bruk isni for og denne
bruksanvisningen.

INDIKASJONER

Masimo Radius PPG® er tiltenkt for ikke-invasiv kontinuerlig overvéaking av funksjonell oksygenmetning i arterielt hemoglobin (SpO2), pulsfrekvens (PR).

Masimo Radius PPG er indisert for kontinuerlig overvéking av funksjonell oksygenmetning av arterielt hemoglobin (SpOz2) og pulsfrekvens (PR) til bruk hos voksne,
barn og nyfedte under forhold uten eller med bevegelse og hos pasienter med god eller dérlig perfusjon i sykehus, sykehuslignende institusjoner, mobile miljoer
eller hjemmenmiljger.

Enheter med Masimo-teknologi kan bare brukes med Masimo-sensorer og -kabler.

KONTRAINDIKASJONER
Radius PPG er kontraindisert til pasienter som er allergiske mot skumgummiprodukter og/eller tape.

BESKRIVELSE
Radius PPG bestar av tre deler:
« Radius PPG trddles mottaker
« Radius PPG gjenbrukbar chip
« Radius PPG selvklebende sensor (sendes separat, se bruk isningen til Radius PPG selvklebende sensor)
Radius PPG er en tradlos sensor til bruk med enheter som inneholder Masimo-teknologi MX versjon 7.14.8.x. eller nyere. Kontakt produsenten av hver enhet for & fa

vite om bestemte enheter eller sensormodeller er kompatible. Hver enkel enhetsprodusent har ansvar for a fastsla om deres enhet er kompatibel med hver enkelt
sensormodell.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

« lIkke la sensorkomponentene vaere i naerheten av barn uten tilsyn. Smé gjenstander kan vaere en kvelningsfare.
Verifiser den trédlose tilkoblingen rutinemessig for & sikre kontinuerlig overvéakning.
Nar du bruker flere Radius PPG-sensorer, ma tilkoblingen gjentas for overvaking for a sikre riktig tradles tilkobling.
Nar du bruker Radius PPG, mé du holde den innenfor det anbefalte omradet fra den tilkoblede verten (se informasjon om trédles teknologi for detaljer). Hvis
du flytter den utenfor dette omradet, kan den miste forbindelsen med vertsenheten.
Nar du bruker Radius PPG, ma du flytte enhetene bort fra kilder som kan forstyrre Bluetooth-tilkoblingen. Tilstedevaerelse av enheter som kan skape
radiofrekvensinterferens (RFI) kan resultere i tap av servicekvalitet (se Spesifikasjoner for detaljer) av Bluetooth-tilkoblingen. Enheter som kan forarsake RFI
inkluderer, men er ikke begrenset til felgende: elektrokauterutstyr, diatermiutstyr, andre mobiltelefoner, trédlase PC-er og nettbrett, personsgkere, RFID-enheter,
MR og elektromagnetiske sikkerhetssystemer.

INSTRUKSJONER
a) Forste gangs oppsett
1. Kontroller at du har alle komponentene. Se figur 1.
A. Radius PPG selvklebende sensor  B. Radius PPG tradlgs Bluetooth-mottaker C.Radius PPG gjenbrukbar chip  D. Radius PPG gjenbrukbar chipholder til enhet
2. Sla pé pasientmonitoren.
3. Koble kabelen til pasientmonitoren. Se figur 2. Lyset p& den tradlgse mottakeren vil vaere hvitt.
4. Fest den tradlgse mottakeren pa siden av pasientmonitoren ved hjelp av limet som falger med. Se figur 3.
5. Unnga & dekke til hoyttalere eller hull som brukes til montering nar du fester modulen. Se figur 4.
6.
7

. Fest chipholderen naer mottakeren pa pasientmonitoren. Se figur 5.
. Kontroller at den tradlase mottakeren er festet og koblet til pasientmonitoren. Kontroller at chipholderen er festet til pasientmonitoren. Se figur 6.
b) Koble sammen den gjenbrukbare senderchippen og den tradlgse mottakeren
1. Kontroller at enheten er slatt pa. Se figur 7.
2. Hold den gjenbrukbare chippen mot fordypningen pa den tradlase mottakeren til Bluetooth-symbolet pa den tradlese mottakeren blir gront. Se figur 8.
3. For den gjenbrukbare chippen inn i sensorfestestroppen til du kjenner eller horer et klikk. Se figur 9.
4. Kontroller at lyset pa den tradlgse mottakeren blir blatt. (Se avsnittet LYSINDIKATORVEILEDNING.)
c) Koble fra
1. Trykk ned knappen for a lasne den gjenbrukbare chipen fra sensoren. Se figur 10.
2. Oppbevar den gjenbrukbare chipen i chipholderen som er festet til pasientmonitoren, etter rengjering. Se tilbake pa figur 6.
3. Kast den selvklebende sensoren og stroppen.

RENGJ@RING
ADVARSEL: For rengjering ma du kontrollere at enheten er slatt av og ikke er koblet til en pasient.
Rengjer Radius PPG gjenbrukbar chip og tradles mottaker grundig fer du paferer pa en ny pasient.
Rengjore overflaten til den gjenbrukbare chipen og den tradlgse mottakeren:
1. Fjern sensoren fra pasienten, og koble fra den gjenbrukbare chipen.
2. Tork av alle overflatene pa den gjenbrukbare chipen med et av falgende midler:
a. 70 % isopropanol
b. 10 % (1:10) lesning av klorblekemiddel og vann
C kvaternzer ammoniumkloridlgsning
3. Laden gjenbrukbare chipen og den trddlese mottakeren terke grundig for du bruker dem pé nytt.
FORSIKTIG:
« For & unngd permanent skade pa den gjenbrukbare chipen og den trédlgse mottakeren mé du ikke bruke ufortynnet blekemiddel (5-5,25 % natriumhypokloritt)
eller andre rengjeringsmidler som ikke anbefales.
« Ikke senk den gjenbrukbare chipen og tradlase mottakeren i noen form for vaeske.
« Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.

GMasino 51 10353D-elFU-0923



LYSINDIKATORVEILEDNING

Farge Tradlgs mottaker Senderchip Beskrivelse Tiltak

Tradles mottakerkabel er ikke koblet til en Sla pa pasientmonitoren og koble kabelen til
Intet lys - - vertsenhet med strom pasientmonitoren
Chipen er ikke koblet til en sensor med batteri Se Instruksjoner, avsnitt a) for oppsett

Tradles mottaker er koblet til en vertsenhet

Hold den gjenbrukbare chipen mot fordypningen

Hvit Konti i med strem og er klar til & initiere pa den tradlose mottakeren for 4 initiere
Vi ontinuerlig - sammenkobling med senderchipen sammenkobling
« Sokeperioden for sasmmenkobling er utlopt « Se Instruksjoner, avsnitt b) for saimmenkobling
kontinuerli .
@ sekunde?) - + Chip og mottaker er koblet sammen - For den gjenbrukbare chippen inn i

Gronn sensorfestestroppen for 4 fullfore sammenkoblingen

blinkende blinkende . . . . .
. « Se Instruksjoner, avsnitt b) for sammenkoblin
(30 sekunder) (30 sekunder) Sekeperiode for sammenkobling ¢ ) g
Bla kontinuerlig blinkende « Mottaker og chip ble koblet sammen » Kontroller sensorfestet, slik at vertsenheten kan

motta data

Fjern fliken for & aktivere batteriet

« Se brukerhandboken for Radius PPG selvklebende
sensor

Koble den gjenbrukbare chipen fra sensoren, vent
30 sekunder og fer chipen inn i sensoren (se figur 9

- Batteriets forseglingsflik har ikke blitt fjernet for
Lilla blinkende blinkende 4 aktivere batteriet
- Batteriet er blokkert

0g 10.)
« Vurder a skifte sensor, ikke kast den gjenbrukbare
Oransje blinkende blinkende - Lavt sensorbatteriniva chipen
« Se Instruksjoner, avsnitt c) for frakobling
« Skift sensor, ikke kast den gjenbrukbare chipen.
. Utladet sensorbatteriniva }c-lr:/iléepr:oblemet vedvarer, skift ut den gjenbrukbare
Rad blinkende blinkende « Maskinvare- eller sensorfeil, blinkende

Se Instruksjoner, avsnitt c) for frakobling
Kontakt Masimos tekniske kundestotte, eller skift ut
sensor og chip

kortfeilkode for chip

N@YAKTIGHETSSPESIFIKASJONER (Arms*)

Oxygen ion (Sp02) (oksy ing) Pulsfrekvens* (PR) 25-240 slag/min
X . Voksne, barn, spedbarn 2% Alle pasientpopulasjoner
SpO2-ngyaktighet, ingen bevegelse' (70-100 %) -
Nyfodte’ 3% Ingen bevegelse 3 slag/min
SpO2-ngyaktighet, bevegelse? Alle pasientpopulasjoner 3% Bevegelse 5 slag/min
SpO2-ngyaktighet, lav perfusjon® Alle pasientpopulasjoner 2% Lav perfusjon 3 slag/min

* MERK: Arvs-ngyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmalinger og referansemalinger. Omtrent to tredjedeler av enhetsmalingene
falt innenfor +Arms av referansemélingene i en kontrollert studie.

" Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet ved forhold uten bevegelse i studier av humant blod hos friske voksne frivillige menn og kvinner med lyst til morkt
pigmentert hud i studier med indusert hypoksi i omradet 70-100 % SpO2 mot et laboratorie-CO-oksymeter.

2 Masimo SET-teknologien er blitt validert for noyaktighet, med bevegelse, i studier av humant blod hos friske, voksne frivillige menn og kvinner med lyst til morkt
pigmentert hud i studier med indusert hypoksi, mens de utforte gnibevegelser og bevegelser med lett banking ved 2 til 4 Hz med en amplitude pa 1 til 2 cm, og ikke-repetitiv
bevegelse mellom 1 0g 5 Hz med en amplitude pa 2 til 3 cm i studier med indusert hypoksi i omradet 70-100 % SpO2 mot et laboratorie-CO-oksymeter.

? Masimo SET-teknologien er blitt validert for noyaktighet ved lav perfusjon i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker
starre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omradet 70 % til 100 %.

# Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omradet 25-240 slag/min i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og Masimos
simulator med signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omradet 70 % til 100 %.

* Metningsnayaktigheten til sensorene for nyfadte og premature er blitt validert pa friske frivillige, og 1 % ble lagt til for G oppveie for egenskapene til fatalt hemoglobin.
OMGIVELSESSPESIFIKASJONER

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

Temperatur - bruk 0 °C til 40 °C ved omgivelsesluftfuktighet

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

Driftsluftfuktighet 5 % til 95 % ikke-kondenserende

Atmosfeeretrykk 540 til 1060 mBar ved omgivelsestemperatur og luftfuktighet
BATTERILEVETID
| Batterilevetid 96 timer ved typisk kontinuerlig bruk

INFORMASJON OM TRADL@S TEKNOLOGI

Infor jon om den tradlgse Bl h LE-teknologi
Moduleringstype GFSK
Maks. utgangseffekt +8 dBm
Frekvensomréade 2402-2480 MHz
Antennetoppforsterkning 1dBi
Anbefalt omrade ~30 meter (100 fot) siktlinje
Servicekvalitet (QoS) Forsinkelse < 30 sekunder
Sikkerhet Proprieteer binaerprotokoll

FCC-ID-en er som folger: Chip: VKF-AIRTBO1 Mottaker: VKF-AIRDGO1
IC-ID-er er som fglger: Chip: 7362A-AIRTBO1 Mottaker: 7362A-AIRDGO1

EU-direktiv om radioutstyr (RED 2014/53/EU)

Radius PPG mottaker: Radius PPG chip:
EN 301489-17V3.1.1 EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1
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ADVARSEL: Endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av parten som er ansvarlig for samsvar, kan ugyldiggjere brukerens rett til & bruke
utstyret.
ADVARSEL: Frekvensbandene til denne enheten (2,4 GHz) er kun til innenders bruk, i samsvar med internasjonale telekommunikasjonskrav.
FORSIKTIG: Hold Radius PPG unna elektrisk utstyr som avgir radiofrekvenser, for 8 minimere radiointerferens. Radiointerferens kan fore til ingen eller ungyaktige
avlesninger.
Merk: Denne enheten er i samsvar med del 15 av FCC-reglene og Industry Canadas lisensfrie RSS-er. Bruk er underlagt falgende to betingelser: (1) Denne enheten
mé ikke forarsake skadelig interferens, og (2) denne enheten ma godta eventuell mottatt interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift.
Merk: Ved bruk av Radius PPG skal det tas hensyn til lokale myndigheters frekvenstilordninger og tekniske parametere for & minimere muligheten for interferens
til/fra andre trddlose enheter.
Merk: Dette utstyret er testet og funnet a vaere i samsvar med grensene for en digital enhet i klasse B ifelge del 15 av FCC-reglene. Disse grensene er utformet
for a gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke
installeres og brukes i henhold til instruksjonene, kan det forarsake skadelig interferens for radiokommunikasjon. Det kan imidlertid ikke garanteres at det ikke vil
forekomme interferens i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret forarsaker skadelig interferens for radio- eller TV-mottak, som kan fastslas ved a sla utstyret av
og pa, oppfordres brukeren til & prove & rette pa interferensen med ett eller flere av folgende tiltak:

« Snu eller flytt pa mottakerantennen.

« @k separasjonen mellom utstyret og mottakeren.

« Be forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker om rad.
Erklaering om eksponering for RF-straling: Dette utstyret har blitt fritatt av FCC for testing av RF-stralingseksponering som er fastsatt for et ukontrollert miljo.
Merk: Brukere informeres om at hoyeffektsradarer er tildelt som primaerbrukere (dvs. prioriterte brukere) av bandene 5250-5350 MHz og 5650-5850 MHz, og at
slike radarer kan forarsake interferens og/eller skade pa LE-LAN-enheter
Erklaering om eksponering for RF-straling: Radius PPG-mottakeren er fritatt fra IC RSS 102 RF-stralingseksponeringsgrenser som er fastsatt for et ukontrollert milje.

GARANTI

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

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

UNNTAK FRA GARANTIEN

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

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

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

ANBEFALT SEPARASJONSAVSTAND

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

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

SEPARASJONSAVSTAND | HENHOLD TIL SENDERENS FREKVENS (M)

MAKSIMAL NOMINELL UTGANGSEFFEKT FOR " " -
SENDER (W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17%/P d=233%/P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 037 037 0,74
1 117 117 233
10 37 37 7,37
100 11,7 11,7 23,3

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

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

Merk 2: Det kan hende disse retningslinjene ikke gjelder i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygg,
gjenstander og personer.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA FORORDNING AV EN LEGE.
Til profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig bruksinformasjon for utstyret, inkludert indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og

bivirkninger.

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON SYMBOL DEFINISJON SYMBOL DEFINISJON
Forsiktig: | henhold til faderal lovgivning
4 Falg bruksanvisningen ;ﬁ?{g;"gmgﬂhrn(gv\/fgggewm % RXx ONLY | (USA) skal dette utstyret kun selges av eller
Y . pa forordning av en lege
Se bruksanvisningen Lotnummer C € EUs samsvarsmerke

0123

Produsent

Katalognummer (modellnummer)

Autorisert EU-representant

Produksjonsdato AAAA-MM-DD

Masimo-referansenummer

Angir den autoriserte
representanten i Sveits

Serienummer

Stgrre enn

==
(]

Kroppsvekt

Ma ikke kastes

Mindre enn

Lagringstemperaturomrade

kke-steril
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Radius PPG® =

Cip a p¥ijima¢

PO

Y KPO

@ Pro opakované pouziti @ Vyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu Nesterilni

Pied pouzitim tohoto produktu by si uzivatel mél preéist a pochopit navod k pouziti zafizeni/monitoru, pokyny k pouziti senzoru a tyto pokyny
k poutiti.

INDIKACE

Pristroj Masimo Radius PPG® je urcen k neinvazivnimu kontinualnimu monitorovéni funkéni saturace arteridlniho hemoglobinu kyslikem (SpOz2) a tepové frekvence
(PR).

Pfistroj Masimo Radius PPG je indikovan pro kontinudlni monitorovani funkéni saturace arteridlniho hemoglobinu kyslikem (Sp0O2) a tepové frekvence (PR) pro
pouziti u dospélych, détskych a novorozenych pacientt v klidovém stavu i v pohybu a u dobie ¢i nedostate¢né perfundovanych pacientt v nemocnicich, zafizenich
nemocni¢niho typu i v domacim prostiedi.

Zafizeni vyuzivajici technologii Masimo Ize pouzivat pouze v kombinaci se senzory a kabely Masimo.

KONTRAINDIKACE
Pouziti pfistroje Radius PPG je kontraindikovano u pacientd, ktefi alergicky reaguji na produkty z pénové gumy nebo na lepici pasku.

POPIS
Pristroj Radius PPG se sklada ze tfi ¢asti:
« Bezdratového pfijimace Radius PPG
« Cipu Radius PPG pro opakované pousziti
« Nalepovaciho senzoru Radius PPG (doddvd se samostatné, viz Pokyny k pouZiti nalepovaciho senzoru Radius PPG)
Radius PPG je bezdratovy senzor ur¢eny k pouziti se zafizenimi vyuzivajicimi technologii Masimo MX verze 7.14.8.x. nebo vyssi. Informace o kompatibilité

jednotlivych modell zatizeni a senzor( vdm poskytnou vyrobci danych produktti. Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda je jeho zafizeni kompatibilni s konkrétnim
modelem senzoru.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

Neponechavejte senzorové soucasti bez dohledu v pfitomnosti déti. Malé pfedméty mohou predstavovat nebezpeci vdechnuti.

Pro zajisténi kontinualniho monitorovani musite provadét rutinni ovéfovani bezdratového pfipojeni.

V pfipadé pouziti vice senzor(i Radius PPG pfed kazdym monitorovanim zopakujte sparovani pro zajisténi spravného bezdratového pfipojeni.

Pfi pouzivani udrzujte pfistroj Radius PPG v doporuc¢ené vzdélenosti od piipojeného hostitelského zafizeni (podrobnosti naleznete v informacich
o technologii bezdratového pripojeni); pohyb mimo tuto vzdalenost mize zpusobit ztratu spojeni s hostitelskym zafizenim.

V piipadé poutziti pfistroje Radius PPG pfemistéte zafizeni pry¢ od zdrojd, které mohou rusit ptipojeni Bluetooth. Pfitomnost jinych zafizeni, ktera mohou
zpusobovat radiofrekvencni ruseni (RFI), mtze vést ke snizeni kvality (podrobnosti viz specifikace) pfipojeni Bluetooth. Zafizeni, ktera mohou zptisobovat
radiofrekvencni ruseni, zahrnuji mimo jiné nasledujici zafizeni: elektrokauterizacni zafizeni, diatermicka zafizeni, jiné mobilni telefony, bezdratové pocitace
a tablety, pagery, zafizeni RFID, MRI a elektromagnetické zabezpecovaci systémy.

POKYNY
a) Poéateéni nastaveni
1. Ovéite, ze mate viechny soucasti. Postupujte podle obr. 1.
A. Nalepovaci senzor Radius PPG  B. Bezdrétovy Bluetooth pfijima¢ Radius PPG €. Cip Radius PPG pro opakované pouziti  D. Drzék ¢ipu Radius PPG pro
opakované poutziti pro zafizeni

2. Zapnéte monitor pacienta.
3. Zapojte kabel do monitoru pacienta. Postupuijte podle obr. 2. Kontrolka na bezdratovém piijimaci bude svitit bile.
4. Pripevnéte bezdratovy pfijimac k bo¢ni strané monitoru pacienta pomoci dodaného lepidla. Postupujte podle obr. 3.
5. Pii upeviovani modulu nezakryvejte reproduktory ani otvory pro upevnéni. Postupujte podle obr. 4.
6. Pripevnéte drzék Cipu vedle pfijimace na monitoru pacienta. Postupujte podle obr. 5.
7. Ovéite, zda je bezdratovy pfijimac pfipevnén a pfipojen k monitoru pacienta. Ovéite, zda je drzak Cipu pfipevnén k monitoru pacienta. Postupujte podle obr. 6.
b) Sparovani Cipu vysilace pro opak é pouziti s k atovym pfijimaéem
1. Dbejte, aby bylo zafizeni zapnuté. Postupujte podle obr. 7.
2. Podrzte Cip pro opakované poufZiti na vyfezu na bezdratovém prijimaci, dokud symbol rozhrani Bluetooth na bezdratovém pfijimaci nebude zeleny. Postupujte
podle obr. 8.
3. Zasunte Cip pro opakované poutziti do pripeviiovaciho pasku senzoru, dokud hmatem neucitite nebo neuslysite jeho zapadnuti. Postupujte podle obr. 9.
4. Ovéite, zda se barva kontrolky na bezdratovém piijimaci zméni na modrou. (Viz oddil POKYNY PRO SVETELNY INDIKATOR.)
c) Odpojeni
1. Zatlacenim na vystupek uvolnéte Cip pro opakované poutziti ze senzoru. Postupujte podle obr. 10.
2. Po ocisténi ulozte Cip pro opakované pouziti do drzéku Cipu pfipevnéného k monitoru pacienta. Postupujte znovu podle obr. 6.
3. Vyhodte do odpadu nalepovaci senzor a pasek.
CISTENI
VAROVANI: Pred ocisténim se ujistéte, Ze je zafizeni vypnuté a neni pfipevnéné na pacienta.
Pfed upevnénim na dalsiho pacienta dukladné ocistéte ¢ip Radius PPG pro opakované pouziti a bezdratovy piijimac.

Postup cisténi povrchu ¢ipu pro opak é pouzitia b atového prijimace:

1. Sejméte senzor z pacienta a odpojte ¢ip pro opakované pouziti.

2. Otfete vsechny povrchy ¢ipu pro opakované pouziti a bezdratového piijimace pomoci jednoho z nize uvedenych prostiedkii:
a.  70% izopropylalkohol,
b. 10% (1:10) roztok chlornanu a vody,
C roztok kvartérniho chloridu amonného.

3. Pred dalsim pouzitim nechte cip pro opakované pouziti a bezdratovy pijimac diikladné oschnout.

UPOZORNENI:

« Abyste se vyhnuli trvalému poskozeni Cipu pro opakované pouziti a bezdratového pfijimace, nepouzivejte nefedény chlornan (5-5,25% chlornan sodny) ani

z&dny jiny cistici roztok, ktery neni doporucovan.
« Neponofujte ¢ip pro opakované pouziti a bezdratovy prijimac¢ do zadné kapaliny.
« Nesterilizujte senzor ozafenim, parou, autoklavovanim ani pomoci etylenoxidu.
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POKYNY PRO SVETELNY INDIKATOR

Bezdratovy
prijimaé

Cip vysilaée Dalsi kroky

Kabel bezdratového pfijimace neni pfipojen
Nesviti - - k hostitelskému zafizeni s napajenim

Cip neni pfipojen k senzoru s baterii
Bezdratovy prijimac je pfipojen k hostitelskému
zafizeni s napajenim a je pfipraven ke spusténi

Zapnéte monitor pacienta a pfipojte k nému kabel.
Navod k nastaveni naleznete v Pokynech v ¢asti a)

Podrzte ¢ip pro opakované pouziti u vyfezu na

Bila sviti - parovani s ipem vysilace Ee/zdrdatkove,m pyru,mafl protspu;tinl pa,:ov?r\lt. 0
+ Vyhledsvaci as pérovani vypréel « Navod k parovani naleznete v Pokynech v ¢asti
iti . Lo .
) (2 sekundy) - - Cip a pFijima jsou propojeny « Vloizte tip pro opakované pouZiti do pfipeviiovaciho
Zelena — — pésku senzoru pro dokonceni parovani
30 ks)gllzsnd) 30 tsttznd) + Vyhledavaci cas parovani + Névod k parovéni naleznete v Pokynech v &asti b)
Modra sviti blika . Usp&iné pérovéni pijimace a ipu « Zkontrolujte pfipevnéni senzoru, tak aby hostitelské

zafizeni mohlo pfijimat data

Odstranénim Stitku aktivujte baterii

Viz pokyny k pouZiti pro nalepovaci senzor

Radius PPG

Odpojte Cip pro opakované pouziti od senzoru,
pockejte 30 sekund, vlozte ¢ip do senzoru (viz obr. 9

Nebyl odstranén stitek zaslepky baterie pro
Fialova blika blika aktivaci baterie
Baterie je zaslepena

a10)
« Zvazte vyménu senzoru, nevyhazujte ¢ip pro
Oranzova blika blika « Slabd baterie senzoru opakované pouZiti
« Névod k odpojeni naleznete v Pokynech v ¢asti ¢)
« Vyménte senzor, nevyhazuijte Cip pro opakované
+ Vybité baterie senzoru ?ou2|24§o:Eg g;oéblimv;‘)tljetrvava i nadadle, vymérite
Cervena blika blika « Zavada hardwaru nebo senzoru, blika chybovy 1P Pro opakovane pouziti P
. Y YPOVY 1. Navod k odpojeni naleznete v Pokynech v casti c)
kéd ¢ipu . N M N
« Obratte se na technickou podporu spole¢nosti
Masimo nebo vyméiite senzor a ¢ip
SPECIFIKACE PRESNOSTI MERENI (Arms*)
Saturace kyslikem (Sp02) Tepova frek e*(PR) 25-240 tepii/i
. Y ) Dospéli, pediatricti pacienti, kojenci 2% Vsechny populace pacientt
Presnost méfeni SpO2 v klidu' (70-100 %) - " -
Novorozenci® 3% Vklidu 3 tepy/min
Presnost méfeni SpO2 pfi pohybu? Vsechny populace pacient( 3% Pfi pohybu 5 tepd/min
Presnost méreni SpO2 pfi nizké perfuzi® Vsechny populace pacient 2% Nizké perfuze 3 tepy/min

* POZNAMKA: Presnost Arms je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prosttedkem a referenénimi méfenimi. V kontrolované studii
pfiblizné dvé tretiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi + Arwvs referenénich méfeni.

' Pfesnost technologie Masimo SET byla ovéfena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolniki muzského a zenského pohlavi se svétlou az tmavou
pigmentaci kize v rdmci studii indukované hypoxie v rozsahu 70-100 % SpOz2 ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

2 Pfesnost technologie Masimo SET v pohybu byla ovéiena ve studiich s lidskou krvi na zdravych dospélych dobrovolnicich muzského a Zenského pohlavi se svétlou az
tmavou pigmentaci kiiZe pfi studiich s indukovanou hypoxii pii tfeni nebo poklepdvdni o frekvenci 2 az 4 Hz a amplitudé 1 az 2 cm a nerepetitivnim pohybu o frekvenci 1
az 5 Hz a amplitudé 2 az 3 cm pri studiich s indukovanou hypoxii v rozsahu 70-100 % SpO2 a srovndna s laboratornim CO-oxymetrem.

? Presnost technologie Masimo SET pii nizké perfuzi byla pfi laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu
vyssimi nez 0,02 % a pfenosem vys3sim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 az 100 %.

“ Presnost technologie Masimo SET pii tepové frekvenciv rozsahu 25-240 pulzi/min byla pfilaboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2 a simuldtorem
Masimo s intenzitami signdlu vy3simi neZ 0,02 % a pfenosem vyssim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 aZ 100 %.

* Pfesnost méfeni saturace senzor(i pro novorozence a pfedcasné narozené novorozence byla testovdna na dospélych dobrovolnicich a s ohledem na vlastnosti fetdlniho
hemoglobinu bylo k vysledkim priddno 1 %.

OKOLNi PODMINKY
Skladovaci/ptepravni teplota -40..=70 °C pfi vlhkosti na trovni okolniho prostiedi
Provozni teplota 0-40 °C pfi vihkosti na trovni okolniho prostiedi
Skladovaci/prepravni vihkost 5-95 %, nekondenzujici
Provozni vihkost 5-95 %, nekondenzujici
Atmosféricky tlak 540 az 1060 mbar pii teploté a vihkosti na Grovni okolniho prostredi

KAPACITA BATERIE
| Kapacita baterie ‘ 96 hodin pfi obvyklém nepfetrzitém pouziti

INFORMACE O TECHNOLOGII BEZDRATOVEHO PRIPOJENI

o technologii b & ého pripojeni Bl h LE
Typ modulace GFSK
Max. vystupni vykon +8 dBm
Frekvencni rozsah 2402-2480 MHz
Spickovy zisk antény 1 dBi
Doporuceny dosah Pfima viditelnost ~30 metrd (100 stop)
Technologie QoS (fizeni pfenosového pasma) Prodleva < 30 sekund
Zabezpeceni Proprietarni binarni protokol

Identifika¢ni &isla FCC jsou uvedena nize: Cip: VKF-AIRTBO1 Pijimac: VKF-AIRDGO1
Identifika¢ni &isla IC jsou nésledujici: Cip: 7362A-AIRTBO1 Pijimac: 7362A-AIRDGO1
Smérnice EU o radiovych zafizenich (RED 2014/53/EU)

Pfijimac Radius PPG: Cip Radius PPG:
EN 301 489-17 verze 3.1.1 EN 300 328 verze 2.2.1 EN 301 489-17 verze 3.1.1
EN 301 489-3 verze 2.1.1 EN 300 330 verze 2.1.0 EN 300 328 verze 2.2.1
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VAROVANI: Zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvélené stranou odpovédnou za dodrzovéni predpisti, mohou vést ke zrugeni platnosti opravnéni
uzivatele k obsluze tohoto zafizeni.

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

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

Poznamka: Tento piistroj vyhovuje ¢lanku 15 pravidel FCC a standardim RSS pro zafizeni nevyzaduijici licenci Industry Canada. Provoz piistroje podléha
nasledujicim dvéma podminkam: (1) Tento pfistroj nesmi zptisobovat 3kodlivé ruseni a (2) tento pfistroj musi absorbovat veskeré ruseni, véetné takového, které
muze zplisobovat chyby v ¢innosti.

Poznamka: Pii pouzivani pfistroje Radius PPG je tieba dbat na mistni statem pfidélené frekvence a technické parametry, aby se minimalizovala moznost ruseni
jinych bezdréatovych zafizeni nebo jinymi bezdratovymi zafizenimi.

Poznamka: Toto zafizeni bylo testovano a vyhovuje omezenim stanovenym pro digitéIni zafizeni tfidy B v souladu s ¢lankem 15 pravidel FCC. Tato omezeni jsou
navrzena tak, aby zajistovala pfiméfenou ochranu proti $kodlivému ruseniv obytnych prostoréach. Toto zafizeni vytvafi, pouziva a mlZe vyzafovat vysokofrekvencni
energii, a neni-li instalovano a pouzivano v souladu s pokyny, mize zptsobovat $kodlivé ruseni radiové komunikace. Neexistuje viak zadna zaruka, ze se v konkrétni
instalaci ruseni nevyskytne. ZpUsobuje -li toto zafizeni skodlivé ruseni piijmu radiového nebo televizniho signalu, které Ize ur¢it vypnutim a opétnym zapnutim
zafizeni, uzivateli se doporucuje pokusit se ruseni odstranit pomoci nize uvedenych opatfeni:

« zménou natoceni nebo pfemisténim pfijmové antény,
« zvétsenim vzdalenosti mezi zafizenim a pfijimacem.
« Poradte se s prodejcem nebo zkusenym radioteleviznim technikem.
Prohlaseni f énimu zafeni: Toto zafizeni nepodléhd povinnému testovani vystaveni vysokofrekven¢nimu zareni dle pravidel FCC

stanovenemu pro nekontrolovana prostie
Poznamka: Uzivatelim doporucujeme urcit vysoce vykonné radary jako primarni (tj. prioritni) zafizeni vyuzivajici pAsma 5250-5350 MHz a 5650-5850 MHz
a upozoriujeme, Ze tyto radary mohou zpUsobit ruseni a/nebo poskozeni zafizeni pro mistni sité, ktera nevyzaduiji licenci (Licence-Exempt Local Area Network;
LE-LAN).

Prohlaseni o vystaveni vysokofrekvenénimu zafeni: Pfijimac Radius PPG nepodléha omezeni vystaveni vysokofrekvenc¢nimu zéfeni dle IC RSS 102 stanovenému
pro nekontrolovana prostredi.

ZARUKA

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

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

VYJIMKY ZE ZARUKY

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

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

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

DOPORUCENE ODSTUPY

DOPORUCENY ODSTUP MEZI PRENOSNYM A MOBILNiM RADIOFREKVENCNiIM KOMUNIKACNiM ZARIZENIM A ZARIZENIM ME

Zafizeni ME je uréeno k pouziti v elektromagnetickém prosttedi, ve kterém je kontrolovano radiofrekvenéni ruseni. Zakaznik nebo pouzivatel zafizeni ME méze
pomoci zabrénit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim radiofrekvené¢nim komunikaénim zafizenim
(vysilacem) a zatizenim ME, jak je doporuceno nize, podle maximélniho vystupniho vykonu komunikacniho zatizeni.

0DSTUP PODLE FREKVENCE VYSILACE (M)

AMENOVITY MQ,’&';'?LAAL("E'(‘(,‘,')“"P"' VYKON 150 kHz az 80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 MHz a2 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17%/P d=233%/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 117 233
10 37 37 7,37
100 1,7 1,7 233

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

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekven¢ni rozsah.

2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vIn je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, pfedmétd a lidi.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

Ureno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovéni véetné indikaci, kontraindikaci, varovani, bezpe¢nostnich opatieni a nezadoucich

udalosti naleznete v navodu k pouziti.
Na vyrobku nebo na 3titku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL |

DEFINICE

Ridte se pokyny k pouiiti

DEFINICE

Oddeéleny shér elektrickjch
a elektronickjch zafizeni (OEEZ).

DEFINICE

Upozornéni: Federdlnf zdkony (USA) omezujf
prodej tohoto pristroje pouze na Iékafe nebo na
objedndvku Iékare

Prostuduite si pokyny k pouiti Kod Sarze Inatka shody s pozadavky Evropské unie
Vyrobce Katalogové ¢islo (¢islo modelu) Autorizovany zdstupce pro Evropské spolecenstvi
E;:?URmMWNr\OS% Referencni ¢islo spolecnosti Masimo Omatuje autorizovaného zéstupce ve Svjcarsku
Sériové Cislo > Vice net " Il Telesna hmotnost

Nelikvidujte spolecné s beinjm Méné nei Rozsah skladovaci teploty

odpadem

Nesterilni

Omezent skladovac vihkosti

Uchovavejte v suchu

Vyrobeno bez pouitf pfirodniho latexu

Bluetooth

NepouZivejte, pokud je baleni poskozené

>a - e dLLEQ

Upozornéni

Licence Federal Communications
Commission (FCC)

Omezent atmosférickéno tiaku

&P ® )<

proti ucinkim prechodneho ponofeni
do vody

proti svisle padajicim kapkam vody,
pokud je kryt naklonén 0 15°

&

.| Omatuje, Ze jednotka byla registrovana " . -
FCC |D jako rédiové zafzent Krehké, opatrna manipulace Varovani
Idravotnicky prostredek Jedinecny identifikacni kod prostredku Dovozce
Chranéno proti pevnym cizorodym Ochrana pfed pevnymi cizimi télesy s -
|P47 télesim o priméru 1,0 mm a vétsim a primérem 12,5 mm a vétsim a ochrana % Distributor

iy,

o

Instrukce, pokyny k pouit a prirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strénce http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznadmka: Elektronické pokyny k poufiti nejsou k dispozici pro viechny zemé.

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

Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, a \" jsou federalné registrované ochranné znamky spolec¢nosti Masimo Corporation.
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Radius PPG® £

Chip és vevokésziilék

HASZNALATI UTASITASOK

@ Ujrafelhasznalhaté @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril
A termék hasznalata el6tt olvassa el és értel az eszkoz/ itor kezel6i onyvét, az érzékelo | alati G ojat és a jelen | al.
utasitast.

JAVALLATOK

A Masimo Radius PPG® késziilék az artérias hemoglobin funkcionalis oxigéntelitettsége (SpO2), valamint a pulzusszam (PR) folyamatos, nem invaziv monitorozaséra
szolgal.

A Masimo Radius PPG késziilék mozgassal jaré vagy mozgassal nem jaré éllapotokban, megfelel6 vagy gyenge keringésii felnéttek, gyermekek és ujsziilottek
artérids hemoglobinja funkciondlis oxigéntelitettségének (SpO2) és a pulzusszaménak (PR) folyamatos monitorozésara szolgal kérhazban, kérhéz tipusu
létesitményben vagy otthoni kérnyezetben torténé felhasznalasra.

A Masimo technoldgiéval elldtott eszkozoket kizarélag Masimo érzékelSkkel és vezetékekkel szabad hasznalni.

ELLENJAVALLATOK
A Radius PPG késziilék hasznélata ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél a gumihabbdl késziilt termékek és/vagy az 6ntapadé ragasztészalag hatésara allergids
reakciok léptek fel.
LEIRAS
A Radius PPG késziilék harom részbél all:

« Radius PPG vezeték nélkiili vevokésziilék

« Radius PPG ujrafelhasznélhato chip

« Radius PPG &ntapadé érzékel6 (kiilon szdllitva, Idsd a Radius PPG 6ntapado érzékeld haszndlati utasitdsdt)
A Radius PPG a 7.14. vagy annal tjabb verziéji Masimo MX technoldgiat alkalmazd eszkozokkel torténd hasznélatra tervezett vezeték nélkiili érzékelé. Az egyes
késziilék- és érzékelStipusokkal valé kompatibilitésért forduljon a megfeleld késziilék gyartdjahoz. A késziilékek gyartoinak a feleléssége annak meghatarozasa, hogy
az altaluk gyartott késziilék kompatibilis-e az egyes érzékelGtipusokkal.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

« Az érzékel6 alkatrészeit ne hagyja feltgyelet nélkul gyermekek kérnyezetében! Az apré darabok fulladasveszélyesek lehetnek.
A folyamatos monitorozas biztositasa érdekében rendszeresen ellendrizze a vezeték nélkiili kapcsolatot.
Tobb Radius PPG érzékel6 egyidejl hasznalatakor a megfelel6 vezeték nélkiili kapcsolat biztositasa érdekében monitorozas el6tt ismételje meg az eszkozok
pérositasat.
A Radius PPG hasznalata sordn maradjon az ajanlott tavolsdgon belll a csatlakoztatott gazdaeszkozhéz képest (részleteket lasd a Vezeték nélkili
technolégiara vonatkozo informaciok cimdi fejezetben), a megadott tavolsagon tul el6fordulhat, hogy megszakad a kapcsolat a gazdaeszkozzel.
A Radius PPG hasznalata soran a késziilékeket a Bluetooth-kapcsolatot potenciélisan zavaré forrasoktdl tavol helyezze el. Olyan késziilékek jelenléte, amelyek
esetlegesen radiofrekvencias interferenciét (RFI) hozhatnak létre, a Bluetooth-kapcsolat minéségromlaséahoz vezethet (részleteket lasd a Mszaki adatok c.
fejezetben). RFI-t hozhatnak létre a teljesség igénye nélkiil az alabbiak: elektrokauterizacios vagy diatermias berendezések, mas mobiltelefonok, vezeték
nélkuli PC-k, tablagépek, személyhivok, RFID késziilékek, MRI-k és elektromagneses biztonsagi berendezések.

HASZNALATI UTASITAS
a) Alapbeallitas
1. Ellenérizze, hogy minden részegység megvan-e. Lasd az 1. abrat.

A. Radius PPG 6ntapado érzékelé B. Radius PPG vezeték nélkiili Bluetooth-vevokésziilék C. Radius PPG D. A Radius PPG Ujrafelhasznélhato
ujrafelhasznalhaté chip chip késziilékhez mellékelt tartoja

2. Kapcsolja be a betegmonitort.
3. Csatlakoztassa a vezetéket a betegmonitorhoz. Lasd a 2. abrat. A vezeték nélkiili vevokésziilék jelzéfénye fehéren vilagit.
4. A mellékelt ontapado segitségével erGsitse a vezeték nélkiili vevéegységet a betegmonitor oldalara. Lasd a 3. abrat.
5. A modul régzitése soran keriilje a hangszorok vagy nyilasok lefedését. Lasd a 4. abrat.
6. A chip késziilékhez mellékelt tartojat a vevokésziilék mellett rogzitse a betegmonitoron. Lasd az 5. abrat.
7. Ellenérizze, hogy a vezeték nélkili vevokészulék rogzitve és csatlakoztatva van-e a betegmonitorhoz. Ellenérizze, hogy a chip késziilékhez mellékelt tartéja
régzitve van-e a betegmonitorhoz. Lasd: 6. abra.
b) Az uj alhato jeladé chip parositasa a vezeték nélkiili vevokésziilékkel
Ellendrizze, hogy a késziilék be van-e kapcsolva. Lasd a 7. abrat.
2. Tartsa az Gjrafelhasznalhato chipet a vezeték nélkili vevékésziiléken taldlhaté rovatkahoz, amig a vezeték nélkili vevékésziiléken talalhaté Bluetooth-jel zélden
nem kezd vilagitani. Ldsd a 8. abrat.
3. Helyezze az Ujrafelhasznélhaté chipet az érzékelé rogzitépantjdba, amig a csatlakozast érezheté vagy hallhaté kattands nem jelzi. Lasd 9. dbra.
4. Ellenérizze, hogy a vezeték nélkiili vevokésziiléken taldlhatd jelzofény kéken vilgit-e. (Lasd az UTMUTATO A JELZOFENYEKHEZ cimdi fejezetet.)
c) Levalasztas
1. Az Gjrafelhasznélhato chip érzékel6rél vald levalasztasahoz nyomja le a fiilet. Lasd 10. abra.
2. Tisztitas utan tarolja az Ujrafelhasznalhato chipet a chip monitorhoz rogzitett tartéjaban. Lasd 6. abra.
3. Dobja el az 6ntapado érzékel6t és a pantot.

TISZTITAS
FIGYELEM: Tisztitas el6tt gy6z6djon meg rola, hogy a késziilék ki van kapcsolva és nincsen betegre csatlakoztatva.
Uj betegen valé hasznalat el6tt alaposan tisztitsa meg a Radius PPG Ujrafelhasznalhato chipet és a vezeték nélkiili vevokésziiléket.

Az Gjrafelhasznalhaté chip és a vezeték nélkiili vevokésziilék feliiletének tisztitasa:
1. Vegye le az érzékelét a betegrél, majd vélassza le az tjrafelhasznalhaté chiprél.
2. Torolje &t az ujrafelhasznalhato chip és a vezeték nélkiili vevokésziilék 6sszes feliiletét az alabbiak valamelyikével:
a.  70%-os izopropil-alkohol
b. 10%-os hipdoldat (hipé és viz 1:10 ardny oldata)
. kvaterner amménium-klorid oldat
3. Ujbdli hasznalat elétt hagyja, hogy teljesen megszéradjon az Ujrafelhasznélhaté chip és a vezeték nélkiili vevSkésziilék.
VIGYAZAT!
« Ne hasznéljon higitatlan hipét (5-5,25% néatrium-hipokloritot) vagy mas, nem ajanlott tisztitdoldatot az tjrafelhasznalhato chip és a vezeték nélkiili vevékészilék
tisztitdsa soran, mert ezek maradandé karosodast okozhatnak.
« Ne meritse az Ujrafelhasznalhat6 chipet és a vezeték nélkiili vevokésziiléket semmilyen folyadékoldatba.
« Ne sterilizalja besugarzassal, g6zzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.
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UTMUTATO A JELZOFENYEKHEZ

Teendd
« Avezeték nélkiili vevokésziilék vezetéke K . . .
P P M « Kapcsolja be a betegmonitort, majd
loaes nem csatlakozik aramellatassal rendelkezé . .
A jelzofény - - gazdaeszkizhéz csatlakoztassa a vezetéket a betegmonitorhoz
nem vilagit . . - A beadllitast 1asd a Haszndlati utasitds a)
« A chip nincs csatlakoztatva az akkumulétorral fei A
PRSP ejezetében
rendelkezé érzékel6hoz
« A vezeték nélkili vevokészilék « A parositas elinditasahoz tartsa az
csatlakoztatdsa megtortént az aramellatassal ujrafelhasznalhatd chipet a vezeték nélkili
Fehér folyamatos - rendelkez6 gazdaeszkozhoz, és készen all a vevokésziiléken talalhaté rovatkahoz
jeladé chippel val6 pérositas megkezdésére |+ A parositésra vonatkozé informéciokért lasd
« A parositas keresési ideje lejart a Haszndlati utasitds b) fejezetét
fol){amatos - + A chip csatlakoztatva van a vevokésziilékhez | ° A parositas befg)eze;ehe.z helyelzzelbe M
(2 masodperc) az Ujrafelhasznélhato chipet az érzékelé
Zold L L régzitépantjaba
villogd villogo + Pérositas keresési ideje « A parositasra vonatkozo informéciokért lasd
(30 méasodperc) (30 méasodperc) a Haszndlati utasitds b) fejezetét
« A vevokésziilék és a chip parositasa sikeresen | Ellendrizze, hogy csatlakoztatva van-e az
Kék folyamatos villogd P PP érzékel6 annak érdekében, hogy a gazdaeszkoz
megtortént f
ogadhassa az adatokat
« Az akkumulatorok aktivalasahoz tavolitsa el
a biztonsagi fiilet
« Az akkumulatorok biztonsagi fiilének « Lasd a Radius PPG 6ntapado érzékelé Hasznalati
. . A eltavolitdsa nem tortént meg, igy az utasitésat
Lila llogo llogo P Ao
! villeg villeg akkumulétorok nem aktivalodtak « Tavolitsa el az Ujrafelhasznalhato chipet az
« Az akkumulatorok zarolva vannak érzékel6bdl, varjon 30 masodpercet, majd
helyezze vissza a chipet az érzékel6be (lasd 9.
é510. abra))
« Megfontolandé az érzékelo kicserélése, ne dobja
A N « Az érzékelé akkumuldtoranak toltottsége el az tjrafelhasznalhat6 chipet
Narancs villogd villogd . < L PR
alacsony « Alevélasztasra vonatkozé informaciokért lasd
a Haszndlati utasitds c) fejezetét
« Cserélje ki az érzékel6t, ne dobja el az
Ujrafelhasznalhatd chipet. Ha a probléma
tovabbra is fennall, cserélje ki az
« Az érzékel6 akkumuldtora lemerdilt Ujrafelhasznélhato chipet
Piros villogo villogo « Hardver- vagy szoftverhiba, a chip kijelzéje |+ A levélasztasra vonatkoz6 informéciokért lasd
villogassal jelzi a hibakédot a Haszndlati utasitds c) fejezetét
« Lépjen kapcsolatba a Masimo miiszaki
tamogatasi részlegével, vagy cserélje ki az
érzékel6t és a chipet
PONTOSSAG JELLEMZOI (Arms*)
Oxi i ég (Sp02) P * (PR) 25-240 iités/perc
3 L Felnéttek, gyermekek, csecsemok 2% Minden betegcsoport
SpO2 pontossaga mozgas nélkil' (70-100%) PR - - —
Ujszulottek® 3% Nincs mozgas 3 (ités/perc
SpO2 pontossaga mozgas kozben? Minden betegcsoport 3% Mozgés 5 (ités/perc
SpO2 pontossaga gyenge keringés mellett® Minden betegcsoport 2% Gyenge keringés 3 lités/perc

* MEGJEGYZES: Az Arus (Accuracy Root Mean Square, pontossag négyzetes kozépértéke) a késziilék mérési eredményei és a referenciaértékek kozotti eltérést
jellemz6 statisztikai mutatd. Egy kontrollalt vizsgalat alapjan a készilék méréseinek kortilbeliil kétharmada esik a referenciaérték + Arms altal meghatarozott
tartomanyba.

" A Masimo SET technologla a mozgas nélkiili helyzetekben jellemzé pontossdgdt egészséges, fehértél sotétig terjedé bérpigmentdcioju 6nkéntes felnétt férfiakon és
nékon végzett humdnvér-vizsgdlatokkal validdltdk, mesterségesen elSidézett oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpOz2-tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter
eredményeivel Gsszevetve.

2A Masimo SET technolégidnak a mozgdssal jdré helyzetekben jellemzé’ ponrossdgdr P 4 Hz frekvencidju’, I 2 cm amplimdéju' db'rzs(')'lé és érinrd mozga’sok esetén,

és n6kon végzett emben verwzsgalatokkal valldalrak mesterségesen elGidézett oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpO2-tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter
eredményeivel Gsszevetve.

3 A Masimo SET technoldgia pontossdgdt validdltdk gyenge keringés (alacsony perfizié) esetén laboratériumi kériilmények kézétt, a Biotek Index 2 szimuldtorral és
a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozotti telitettség esetén.

“AMasimo SET technoldgia pulzusmérésének pontossdgdt a 25-240 (ités/perc tartomdnyra laboratériumi kériilmények kézétt, a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo
szimuldtordval ésszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jeler6sség és 5%-| na/ nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozotti telitettség esetén validdltdk.

5 Az djsziilotteknél és komszulotteknel hasznulham ér. ol( 16k telit i por igdnak ellenérzése 6nkéntes felnGtteken tortént, és az értékhez 1%-ot hozzdadtak
amagzati hemoglobin tulajdonsd gy le érdekét
KORNYEZETI JELLEMZOK

Szallitasi/tarolasi hémérséklet -40 °C és +70 °C kozott, kornyezeti paratartalom mellett

MUikodési hémérséklet 0 °C és 40 °C kozott, kornyezeti paratartalom mellett

Széllitasi/tarolasi paratartalom 5-95%, nem lecsapodo

Uzemi paratartalom 5-95%, nem lecsapddd

Légkori nyomas 540-1060 mbar, kérnyezeti hémérséklet és paratartalom mellett

AKKUMULATOR ELETTARTAMA
Akkumulator élettartama 96 ora tipikus, folyamatos hasznélat esetén
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VEZETEK NELKULI TECHNOLOGIARA VONATKOZO INFORMACIOK

Bl h LE ék nélkiili technolégia kozé informaciéok
Modulacios tipus GFSK
Maximaélis kimeng teljesitmény +8 dBm
Frekvenciatartomany 2402-2480 MHz
Antenna maximalis erdsitése 1dBi
Ajanlott tavolsag ~30 méter (100 lab) latotavolsag
Szolgéltatds minésége (QoS — Quality of Service) Késés < 30 masodperc
Biztonsag Sajat binaris protokoll

Az FCC-azonositok az alébbiak: Chip: VKF-AIRTBO1 vevékésziilék: VKF-AIRDGO1
Az IC-azonositok az alabbiak: Chip: 7362A-AIRTBO1 vevokésziilék: 7362A-AIRDGO1

EU radiéberendezésekrdl sz616 iranyelve (RED 2014/53/EU)

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

FIGYELEM: A megfeleléségért felel6s fél altal kifejezetten jova nem hagyott mddositasok és valtoztatasok érvénytelenithetik a felhasznalé engedélyét
a berendezés lizemeltetésére.

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

VIGYAZAT: A radiés interferencia minimalizélésa érdekében tartsa téavol a Radius PPG késziiléket radiofrekvenciat kibocsaté villamos késziilékektsl. A radiés
interferencia pontatlan vagy hianyzé eredményekhez vezethet.

Megjegyzés: Az eszkdz megfelel az FCC-szabalyzat 15. részében szerepl6 el6irdsoknak és az Industry Canada RSS szabvanyainak engedélymentességre vonatkozéd
el6irasainak. A miikddésre az alabbi két feltétel vonatkozik: (1) a késziilék nem okozhat karos interferenciat, és (2) a késziiléknek minden interferenciat el kell
viselnie, ideértve az olyan interferenciat is, amely nem kivant mikédést okozhat.

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

Megjegyzés: A késziilék tesztelése soran bebizonyosodott, hogy megfelel az FCC-szabalyzat 15. részében megfogalmazott, B osztalyu digitalis készilékekre
vonatkozo hatarértékeknek. Ezeket a hatarértékeket tgy allapitottadk meg, hogy lakokérnyezetben térténd hasznalat esetén észszerti védelmet nydjtsanak a kéros
interferencidk ellen. A késziilék radiofrekvencias energiat allit elé, hasznal és sugarozhat ki, és ha nem az utasitdsoknak megfeleléen telepitik és hasznaljak,
zavarhatja a radiokommunikaciét. Mindemellett nem garantalhato, hogy adott helyzetekben nem fog fellépni interferencia. Ha a késziilék a radio- vagy
a televiziovételben karos interferenciat okoz (amely a késziilék ki- és bekapcsolasaval megallapithato), akkor a felhasznalé a kovetkez6 modszerekkel prébélhatja
meg az interferenciat megszijntetni'

« A vevéantenna elfc asaval vagy athelyezésével.

« A késziilék és a vevokésziilék kozti tavolsag megnovelésével.

- Segitségért forduljon a forgalmazéhoz vagy egy tapasztalt radio-/TV-mUszerészhez.
RF arzas kibocsatasara vonatkozoé nyilatk : Ez a késziilék mentességet élvez az FCC altal el6irt, nem szabalyozott kornyezetben végzendé RF
sugarzaskibocsatasi vizsgalat aldl.
Megjegyzés: Felhivjuk a felhasznalok figyelmét, hogy a nagy teljesitményi radarok elsédleges felhasznaloként (kiemelt prioritasu felhasznaloként) lefoglaljak az
5250-5350 MHz és az 5650-5850 MHz kozé esé sévokat, tovabba ezek a radarok interferenciat és/vagy karosodast okozhatnak a LE-LAN késziilékeknél
RF sugarzas kibocsatasa kozé A Radius PPG vevokésziilék mentességet élvez az IC RSS 102 szabvanyban el6irt, nem szabalyozott
kornyezetre vonatkozo RF sugarzasklbocsata5| hatarértékek alol.

JOTALLAS

A Masimo kizarolag az els6 vevé szamara garantélja, hogy a termékek a Masimo termékekhez mellékelt hasznélati utasitas alapjan torténé felhasznalas esetén hat
(6) honapig gyartasi és anyaghibaktol mentesek maradnak. Az egyszer hasznalatos termékekre vonatkozo jotallas csak egy betegnél torténé felhasznalas esetén
érvényes.

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

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati utmutatéban leirt médon, nem a rendeltetési
célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé modon tértént, vagy amely kiils6 tényezé éltal elidézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik
olyan termékekre, amelyeket nem az el6irt késziilékhez vagy rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyeket modositottak, szét- vagy 6sszeszereltek. E jotallas nem
vonatkozik olyan termékre, amely tjrafeldolgozason, javitason vagy tjrahasznositason esett at.

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

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

JAVASOLT KOZTES TAVOLSAG A HORDOZHATO VAGY MOBIL RADIOFREKVENCIAS KOMMUNIKACIOS ESZKOZOK ES AZ ME KESZULEK K
Az ME késziilék olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznélatra késziilt, amelyben a kisugérzott radidfrekvencias zavarok szabalyozhatok. Az ME

készulék vasarldja vagy felhasznaldja segithet az elektromagneses interferencia elkeriilésében azzal, hogy megtartja a hordozhaté vagy mobil radiéfrekvencias
kommunikécios eszkézok (adokésziilékek) és az ME késziilék kozott az alabb javasolt minimélis koztes tavolsagot, amely a kommunikacios eszkéz maximalis
kimeneti teljesitménye alapjan szamithato.

AZ ADG FREKVENCIAJANAK MEGFELELO EGYENLETBOL SZAMITOTT TAVOLSAG (M)

AZ ADOKESZULEK MAXIMALIS NEVLEGES

KIMENETI TELJESITMENYE (W) 150 kHz-t6 80 MHz-ig 80 MHz-t6l 800 MHz-ig 800 MHz-t6l 2,5 GHz-ig
d=1,17%/P d=1,17%/P d=233%/P

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

01 037 037 0,74

1 117 117 2,33

10 37 37 7,37

100 11,7 11,7 233

A fent fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitmény(l adokészilékek esetében a javasolt koztes tavolsag (d) méterben (m) kiszamithatd az adokésziilék
frekvenciajara érvényes egyenletbél, ahol P az adokésziilék gyartdja altal megadott maximélis névleges kimeneti teljesitmény wattban (W).

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

2. megjegyzés: El6fordulhat, hogy a fenti Gtmutatasok nem alkalmazhatok minden helyzetben. Az elektromagneses sugérzas terjedését befolyasolja a szerkezetek,
a targyak és az emberek altali elnyel6dés és visszaverédés.

VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE
ERTEKESITHETO.

Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznélhatjak. A termék alkalmazasara vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek kozétt a javallatokat, az ellenjavallatokat,
afigyel ket, az ovintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a hasznalati Gtmutatoban.

A terméken vagy annak cimkéin a kdvetkezé szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM ‘ JELENTES | SZIMBOLUM ‘ JELENTES 0 JELENTES

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi

Kilon yfjtendelektromos és Rx ONLY | trvényei szerint az eskiiz csak orvos ltal vagy orvosi

Kovesse a haszndlati utasitast
elektronikus hulladek (WEEE). rendelvényre értékesithetd

Tovabbi informéciokért ldsd a

hasznalati utasitast Tetelkod e Eurdpai unids CE-jeldlés

Gyartd Kataldgusszdm (modellszam) Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kbzosséghen

F i
I

Gyartds datuma EEEE-HH-NN Masimo hivatkozasi szam Asvajci meghatalmazott képviseldt jeloli

==
=

Serial Number (Sorozatszam)

Nagyobb mint Testtomeg

Kommunélis hulladékba

nem dobhat6 Kevesebb mint

Tarolasi hémérséklet-tartomany

Taroldsi pdratartalomra vonatkoz6

Nem steril Korlétozas Szérazon tartandé
Nem tartalmaz természetes " , ,
latesgumit Bluetooth Ne haszndlja, ha a csomagolds megsérillt
Vigydzat A FCC (Federal Communications Légkdri nyomdsra vonatkozo korltozds

> @ elgdiLBE O

Commission) engedélye

—a &l A Vv E[EE

FCC ID g;togsgimﬁﬁfmm Torékeny; vatos kezelést igényel Figyelem

Orvostechnikai eszkz Egyedi eszkézazonositd Importdld cég

B o @)=

Védetta 12,5 mm vagy anndl nagyobb

Vedettaz 1,0 mm vagy anndl tmérdj(i szildrd idegen térgyak

nagyobb dtmérdji szilard idegen

; P bejutdsdval szemben, valamint a ‘ .
| P47 targzjakdbeJulasgvg\,bva\am\‘n} | | P22 fisggblegesen hullé vizcseppek bejutdsaval %[ﬂ Forgalmar§

rovid ideig arto vizbemerulessel szemben, amikor a késziilék 15 fokban

semben dontott

s indic,,

& X Az tmutatok, hasznélati utasitasok és a kézikonyvek elérhetdk elektronikus formdtumban a kbvetkezd weboldalon:
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
Megjegyzés: Az elektronikus hasznalati itmutaté nem minden orszdghan érhetd el.

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a SET, az X-Cal, Radius PPG, és a § a Masimo Corporation szovetségileg bejegyzett védjegye.
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Radius PPG°® o
Chip i odbiornik
WSKAZOWKI D

YCZACE KO

@ Wielokrotnego uzytku @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowy
Przed uzyciem tego produk y p przeczytac i zrozumie¢ instrukcje obstugi izeni i k ki dotyczace korzy i
z czujnika oraz niniej; 6wki dotyczace korzy i

WSKAZANIA

Czujnik Masimo Radius PPG® jest przeznaczony do ciagtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny tetniczej (SpO2) oraz
czestosci tetna (PR).

Czujnik Masimo Radius PPG jest wskazany do ciggtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnej saturacji hemoglobiny tetniczej tlenem (Sp0O2) i czestosci
tetna (PR) podczas stosowania u pacjentéw dorostych, dzieci i noworodkéw zaréwno w warunkach ruchu, jak i braku ruchu oraz w przypadku pacjentéw o dobrej
lub stabej perfuzji w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego oraz w warunkach domowych.

Urzadzenia z technologia Masimo mogg by¢ stosowane tylko z czujnikami i kablami Masimo.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie czujnikow Radius PPG jest przeciwwskazane u pacjentow, ktérzy wykazujg reakcje alergiczne na produkty wykonane z gumy piankowej i (lub) tasme
samoprzylepna.

OPIS
Czujnik Radius PPG skfada sie z trzech czesci:

« Bezprzewodowy odbiornik Radius PPG

« Chip wielokrotnego uzytku Radius PPG

« Czujnik samoprzylepny Radius PPG (dostarczany oddzielnie, patrz Wskazéwki dotyczqce korzystania z czujnika samoprzylepnego Radius PPG)
Radius PPG jest czujnikiem bezprzewodowym do uzytku z urzagdzeniami wyposazonymi w technologie Masimo MX w wersji 7.14.8.x. lub pézniejszej. W celu uzyskania
informacji na temat zgodnosci okreslonych urzadzer i modeli czujnikéw nalezy skonsultowac sie z producentem urzadzenia. Kazdy producent urzadzenia jest
odpowiedzialny za okreslenie, czy wyprodukowane przez niego urzadzenia sa zgodne z danym modelem czujnika.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

Nie nalezy zostawiac elementéw czujnika bez nadzoru w poblizu dzieci. Mate przedmioty moga stwarza¢ zagrozenie udfawienia.

Aby zapewnic ciggte monitorowanie, nalezy rutynowo weryfikowac pofaczenie bezprzewodowe.

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

W przypadku korzystania z czujnika Radius PPG, nalezy utrzymywac¢ go w zalecanej odlegtoéci od podtaczonego hosta (szczegdtowe informacje na ten
temat mozna znalez¢ w czedci Informacje na temat technologii bezprzewodowej); przemieszczanie si¢ poza ten zasieg moze spowodowac utrate potaczenia
z urzadzeniem hosta.

Podczas korzystania z czujnika Radius PPG nalezy odsuna¢ urzadzenia od zrédet, ktére moga powodowac zaktécenie potaczenia Bluetooth. Obecnosc innych
urzadzen mogacych tworzy¢ zaktdcenia czestotliwosci radiowych (RFI) moze skutkowac utrata jakosci ustug (szczegdtowe informacje znajdujg sie w czesci
,Dane techniczne”) dotyczacych potaczenia Bluetooth. Urzadzenia, ktére mogg powodowac RFI to miedzy innymi: sprzet do elektrokauteryzacji, sprzet do
diatermii, inne telefony komérkowe, bezprzewodowe komputery i tablety, pagery, urzadzenia RFID, MRI i elektromagnetyczne systemy bezpieczenstwa.

INSTRUKCJE

a) Konfiguracja poczatkowa
1. Sprawdzi¢, czy sa dostepne wszystkie komponenty. Zobacz Ryc. 1.

A. Czujnik samoprzylepny Radius PPG  B. Bezprzewodowy odbiornik €. Chip wielokrotnego uzytku  D. Uchwyt chipa wielokrotnego uzytku Radius
Bluetooth Radius PPG Radius PPG PPG na urzadzenie
2. Wiaczy¢ monitor pacjenta.
3. Podtaczyc kabel do monitora pacjenta. Zobacz Ryc. 2. Lampka na odbiorniku bezprzewodowym bedzie Swieci¢ na biato.
4. Przymocowac odbiornik bezprzewodowy do boku monitora pacjenta za pomoca dotaczonego kleju. Zobacz Ryc. 3.
5. Podczas mocowania modutu nie zastania¢ gto$nikow ani otworéw uzywanych do montazu. Zobacz Ryc. 4.
6. Zamocowac uchwyt na chipy w poblizu odbiornika na monitorze pacjenta. Zobacz Ryc. 5.
7. Zweryfikowac, czy odbiornik bezprzewodowy jest przymocowany i podtaczony do monitora pacjenta. Zweryfikowac, czy uchwyt na chipy jest przymocowany
do monitora pacjenta. Zobacz Ryc. 6.
b) P ie chipa nadajnika wielok go uzytku z odbiornikiem bezprzewodowym
. Upewnic sie, ze urzadzenie jest wiaczone. Zobacz Ryc. 7.
. Przytrzymac chip wielokrotnego uzytku w zagtebieniu odbiornika bezprzewodowego, az symbol Bluetooth na odbiorniku bezprzewodowym zmieni kolor na
zielony. Zobacz Ryc. 8.
3. Wktadac chip wielokrotnego uzytku do paska mocowania czujnika, az bedzie wyczuwalne lub styszalne kliknigcie potaczenia. Zobacz Ryc. 9.
4. Zweryfikowac, czy lampka na odbiorniku bezprzewodowym zmienita kolor na niebieski. (Zobacz czes¢ PRZEWODNIK PO LAMPCE WSKAZNIKA.)
c) Odtaczanie
1. Nacisnac klapke, aby zwolni¢ chip wielokrotnego uzytku z czujnika. Zobacz Ryc. 10.
2. Po wyczyszczeniu chip wielokrotnego uzytku nalezy przechowywac w dofaczonym do monitora pacjenta uchwycie na chipy. Zobacz ponownie Ryc. 6.
3. Wyrzuci¢ czujnik samoprzylepny i pasek.

CZYSZCZENIE
OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy upewnic sie, ze urzadzenie jest wytaczone i nie znajduje sie na ciele pacjenta.
Doktadnie oczysci¢ chip wielokrotnego uzytku Radius PPG i odbiornik bezprzewodowy przed zatozeniem u nowego pacjenta.
W celu wyczyszczenia powierzchni chipa wielokrotnego uzytku i odbiornika bezprzewodowego:
1. Zdja¢ czujnik z ciata pacjenta i odfaczy¢ chip wielokrotnego uzytku.
2. Wytrzec¢ wszystkie powierzchnie chipa wielokrotnego uzytku i odbiornika bezprzewodowego za pomoca jednego z nastepujacych srodkow:
a.  70% alkohol izopropylowy
b. 10% (1:10) roztwdr wybielacza chlorowego w wodzie
. roztwor czwartorzedowego chlorku amoniowego
3. Przed ponownym uzyciem poczekac na doktadne wyschniecie chipa wielokrotnego uzytku i odbiornika bezprzewodowego.
PRZESTROGI:
- Nie zaleca sie¢ stosowania nierozciericzonego wybielacza (5-5,25% podchloryn sodu) ani innego niezalecanego roztworu czyszczacego, poniewaz moze to
spowodowac trwate uszkodzenie chipa wielokrotnego uzytku i odbiornika bezprzewodowego.
« Nie zanurzac chipa wielokrotnego uzytku ani odbiornika bezprzewodowego w zadnym roztworze ptynu.
« Nie nalezy sterylizowac przez napromieniowanie, za pomocg pary, w autoklawie ani przy uzyciu tlenku etylenu.

N o=
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PRZEWODNIK PO LAMPCE WSKAZNIKA
Odbiornik

bezprzewodowy

Kabel odbiornika bezprzewodowego nie jest Wiaczy¢ monitor pacjenta i podtaczy¢ kabel do
Brak $wiatta - - podtaczony do urzadzenia hosta z zasilaniem monitora pacjenta
Chip nie jest podfaczony do czujnika z baterig Konfiguracja, zobacz Instrukcja, czes¢ a)

Odbiornik bezprzewodowy jest podtaczony do Przytrzymac chip wielokrotnego uzytku

Bialy ciagly - urzadzenia gtéwnego z zasilaniem, gotowy do w zagtebieniu odbiornika bezprzewodowego, aby
inicjowania parowania z chipem nadajnika rozpocza¢ parowanie
« Uplynat okres wyszukiwania parowania « Parowanie, patrz Instrukcje, czes¢ b)
@ Scelz?jg/dy) - + Chip i odbiornik sa potaczone + Wiozyc¢ chip wielokrotnego uzytku do paska
Zielony — — mocujacego czujnika, aby zakoriczy¢ parowanie
migajacy migajacy |, oyres wyszukiwania parowania - Parowanie, patrz Instrukcje, czes¢ b)

(30 sekund) (30 sekund)

Zweryfikowac zamocowanie czujnika, aby

Niebieski ciagly migajacy |+ Pomysine parowanie odbiornika i chipa urzadzenie hosta mogfo odbierac dane

Usunac klapke, aby aktywowac baterie

« Patrz wskazowki dotyczace korzystania z czujnika
samoprzylepnego Radius PPG

Odtaczy¢ chip wielokrotnego uzytku od czujnika,
odczekad 30 sekund, wiozy¢ chip do czujnika
(zobacz Ryc. 9 10.)

Rozwazy¢ wymiane czujnika, nie wyrzucac chipa
Pomaranczowy migajacy migajacy |+ Niski poziom natadowania baterii czujnika wielokrotnego uzytku

Odtaczanie, patrz Instrukcja, rozdziat c)

Klapka plomby baterii nie zostata usunieta w celu
Fioletowy migajacy migajacy aktywacji baterii
Bateria jest zablokowana

Wymienic czujnik, nie wyrzucac chipa
wielokrotnego uzytku. Jesli problem powtarza sie,
wymienic chip wielokrotnego uzytku

Wyczerpana bateria czujnika

Czerwony migajacy migajacy |- Qxaa:iiia s&'zetu lub czujnika, chip miga kod . Odfaczanie, patrz Instrukcja, rozdziat ¢)
pivty « Skontaktowac sie z Dziatem pomocy technicznej
firmy Masimo lub wymieni¢ czujnik i chip
DANE TECHNICZNE DOKEADNOSCI (Arms*)

Saturacja tlenem (Sp02) Czestos¢ tetna* (PR) 25-240 ud./min

L Doroéli, dzieci, niemowleta 2% Wszystkie populacje pacjentéw

Doktadnosé Sp02, brak ruchu' (70-100%) . -
Noworodki® 3% Brak ruchu 3 ud./min
Doktadno$¢ pomiaru SpO2, ruch? Wszystkie populacje pacjentow 3% Ruch 5 ud./min
Doktadno$¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja® Wszystkie populacje pacjentow 2% Niska perfuzja 3 ud./min

*UWAGA: Dokfadnos¢ Arms stanowi wynik obliczenia statystycznej réznicy miedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami odniesienia. W badaniu kontrolnym okoto
dwie trzecie pomiaréw urzadzenia miescito sie w zakresie + wartosci Arvs wzgledem pomiaréw odniesienia.

" Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu podczas badar krwi z udziatem zdrowych dorostych ochotnikéw, zaréwno
mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skory od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego niedotlenienia w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem
laboratoryjnym.

2 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci w przypadku ruchu podczas badar krwi z udziatem zdrowych dorostych ochotnikéw, kobiet
imezczyzn od jasnej do ciemnej pigmentacji skéry, w badaniach z indukowanym niedotlenieniem podczas wykonywania ruchéw w poziomie i w pionie przy czestosci od
2do 4 Hziamplitudzie od 1 do 2 cm oraz ruchéw niepowtarzanych przy czestosci od 1 do 5 Hz i amplitudzie od 2 do 3 cm w badaniach z indukowanym niedotlenieniem
w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

? Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy niskiej perfuzji w warunkach testowych w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2 oraz
symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania ponad 5% dla wartosci saturacji od 70 do 100%.

“#Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci czestosci tetna w zakresie 25-240 ud./min w warunkach testowych w poréwnaniu z symulatorem
Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania ponad 5% dla wartosci saturacji od 70 do 100%.

* Doktadnos¢ pomiaru saturacji czujnikéw u noworodkéw i wezesniakéw zwalidowano na dorostych ochotnikach, a do wynikéw dodano 1% w celu uwzglednienia
wihasciwosci hemoglobiny ptodowej.

WARUNKI SRODOWISKOWE

Temperatura podczas przechowywania/transportu od -40°C do +70°C przy wilgotnosci otoczenia

Temperatura podczas pracy od 0°C do 40°C przy wilgotnosci otoczenia

Wilgotnos¢ podczas przechowywania/transportu 5-95%, bez kondensadji

Wilgotnos$¢ podczas pracy 5-95%, bez kondensacji

Ci$nienie atmosferyczne od 540 do 1060 mbaréw przy temperaturze i wilgotnosci otoczenia

OKRES EKSPLOATACJI BATERII
| Okres eksploatacji baterii ‘ 96 godzin w typowym, ciaglym uzytkowaniu

INFORMACJE NA TEMAT TECHNOLOGII BEZPRZEWODOWEJ

Informacje na temat bezpr d j technologii Bl h LE
Typ modulacji GFSK
Maks. moc wyjsciowa +8 dBm
Zakres czestotliwosci 2402-2480 MHz
Maksimum wzmocnienia anteny 1.dBi
Sugerowany zakres ~30 metréw (100 stop) w linii wzroku
Jako$¢ ustugi (QoS) Opdznienie < 30 sekund
Zabezpieczenie Wiasny protokét binarny

Identyfikatory FCC sg nastepujace: Chip: VKF-AIRTBO1 Odbiornik: VKF-AIRDGO1
Identyfikatory IC s3 nastepujace: Chip: 7362A-AIRTBO1 Odbiornik: 7362A-AIRDGO1
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Dyrektywa UE w sprawie sprzetu radiowego (RED 2014/53/UE)
Odbiornik Radius PPG: Chip Radius PPG:
EN 301 489-17V3.1.1 EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

OSTRZEZENIE: Zmiany lub modyfikacje niezaakceptowane wyraznie przez podmiot odpowiedzialny za zgodno$¢ moga uniewazni¢ prawo uzytkownika do
korzystania z urzadzenia.
OSTRZEZENIE: Zgodnie z miedzynarodowymi wymogami telekomunikacyjnymi, pasma czestotliwosci tego urzadzenia (2,4 GHz) przeznaczone sa wytacznie do
uzytku wewnetrznego.
PRZESTROGA: Nalezy trzymac czujnik Radius PPG z dala od urzadzen elektrycznych emitujacych czestotliwosci radiowe, aby zminimalizowac zaktocenia radiowe.
Zaktdcenia radiowe moga spowodowac niedoktadne odczyty lub ich brak.
Uwaga: Niniejsze urzadzenie jest zgodne z czescia 15. zasad FCC oraz spetnia wymagania licencji Industry Canada z wytaczeniem standardu(-6w) RSS. Uzytkowanie
podlega nastepujacym dwoém uwarunkowaniom: (1) urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktécen oraz (2) urzadzenie musi by¢ odporne na wszelkie
zakltdcenia zewnetrzne, w tym na zaktdcenia, ktére mogtyby spowodowac niepozadane dziatanie.
Uwaga: Podczas korzystania z czujnika Radius PPG nalezy wzig¢ pod uwage przydziaty czestotliwosci ustalone przez wtadze lokalne oraz parametry techniczne
w celu minimalizacji mozliwosci zaktdcenr innych urzadzen bezprzewodowych lub przez nie.
Uwaga: To urzadzenie zostato poddane testom i uznane za zgodne z wymaganiami dotyczacymi urzadzen cyfrowych klasy B, stosownie do czesci 15. zasad
FCC. Te wymagania majg na celu zapewnienie racjonalnej ochrony przed zaktéceniami wywotanymi przez instalacje domowe. To urzadzenie generuje energie
o czestotliwosci radiowej, korzysta z niej i moze ja emitowac. Dlatego jesli nie jest zainstalowane i uzytkowane zgodnie z instrukcjami, moze zaktécac komunikacje
radiowa. Nie mozna jednak zagwarantowac, ze zaktécenia nie beda wystepowaty w konkretnej instalacji. Jesli urzadzenie powoduje zaktécenia sygnatu radiowego
lub telewizyjnego (mozna to zweryfikowac, wtaczajac i wytaczajac urzadzenie), uzytkownik powinien sprobowac wyeliminowac zaktécenia przez wykonanie jednej
lub wiecej sposréd nastepujacych czynnosci:

+ Zmienic kierunek lub umiejscowienie anteny odbiorczej.

« Zwiekszy¢ odlegto$¢ miedzy urzadzeniem a odbiornikiem.

« W celu uzyskania pomocy skonsultowac sie ze sprzedawcq lub dos’wiadczonym technikiem RTV.

Deklaraqa doty:zqca zenia na p ieni i Sci radi j: Niniejsze urzadzenie zostato zwolnione z obowigzku poddawania testom
narazenia na promieniowanie o czestotliwosci radiowej FCC okreslonym dla srodovvlska niekontrolowanego.
Uwaga. Uzytkownikom zaleca sig, aby radary duzej mocy byty przydzielane jako uzytkownicy pierwotni (tj. uzytkownicy priorytetowi) zakreséw 5250-5350 MHz
15650-5850 MHz oraz radary te moga powodowac zaktécenia i/lub uszkodzenia urzqdzen LE-LAN

Deklaracja dotyczaca zenia na promi i liwosci radi j: Odbiornik Radius PPG zostat zwolniony z obowiazku spetniania ograniczen
narazenia na promieniowanie o czestotllwosm radiowej IC RSS 102, okreslonym dla “érodowiska niekontrolowanego.
GWARANCJA

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

POWYZSZE STANOWIJEDYNA | WYEACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA
MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYLACZNYM UPRAWNIENIEM
NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCJI

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

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

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

ZALECANE ODLEGLOSCI

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

Medyczne urzadzenie elektryczne przeznaczone jest do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, gdzie kontrolowane sa zaktécenia spowodowane
promieniowaniem o czestotliwosciradiowej. Klient lub uzytkownik medycznego urzadzenia elektrycznego moze poméc uniknaé zaktdcen elektromagnetycznych,
utrzymujac zalecana ponizej minimalng odlegto$¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami radiokomunikacyjnymi (nadajnikami) a tym urzadzeniem,
biorgc pod uwage maksymalna moc urzadzers komunikacyjnych.

ODLEGEOSC W ZALEZNOSCI OD CZESTOTLIWOSCI NADAINIKA (M)

MA‘:("S’};A(A:(I)I#XZNM:DI:IJ(:‘I:%I:\WN)IOC od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,17%/P d=1,17%/P d=233%/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,7 3,7 737
100 11,7 11,7 233

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

Uwaga 1: Dla wartosci 80 MHz i 800 MHz nalezy przyjac wyzsze zakresy czestotliwosci.

Uwaga 2: Powyzsze wytyczne moga nie dotyczy¢ wszystkich sytuacji. Na rozprzestrzenianie sie promieniowania elektromagnetycznego ma wplyw jego
pochtanianie i odbijanie przez budynki, przedmioty i ludzi.
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PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA

ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Peine informacje dotyczace stosowania, wtym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, $rodki ostroznosci oraz zdarzenia

niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

Na produkcie lub etykietach produktu moga poj sie nastepujace symbol
SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL DEFINICJA SYMBOL DEFINICJA
Oddzielna zbidrka sprzetu Przestroga: Prawo federalne Stanow Zjednoczonych
Przestrzegac instrukcji obstugi X elekirycznego i elektronicznego Rx ONLY  |zewala na sprzedat tego urzadzenia wytacnie
— (WEEE). lekarzowi lub na zlecenie lekarza
Zapoznac sie z instrukcj obstugi LOT Kod serii C € Inak zgodnosci 2 wymogami Unii Europejskiej
0123
Producent Numer katalogovy (numer modelu) [EC[REP] Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspolnoty

Europejskie]

Data produkgji

Numer referencyjny Masimo

Wskazuje upowainionego przedstawiciela w Szwajcarii

RRRR-MM-DD
Numer seryjny Ponad T ﬁ Masa ciata
Nie wyrzuca¢ Ponizej Takres temperatury podczas przechowywania

Niejatowy

Ograniczenie wilgotnosci podczas
przechowywania

Przechowywac w suchym miejscu

Produkt wykonany
bez zastosowania
lateksu naturalnego

Bluetooth

Nie uiywa, jeeli opakowanie jest uszkodzone

Przestroga

Licencja FCC (Federal
Communications Commission)

Ograniczenie ciénienia atmosferycznego

Oznacza jednostke
2arejestrowang jako urzadzenie

Spor =ELEE®

Produkt delikatny, zachowa¢
ostromnosc

Ostrzezenie

o RORE I

przed skutkami tymczasowego
2anurzenia w wodzie

wody, gdy obudowa jest przechylona

0 15 stopni

radiowe
Wyréb medycany wyergg\s/tarza\ny kod identyfikacyjny Importer
Ochrona przed wnikaniem obcych
b, T L
i wiekszej oraz ochrona przed 2
| P47 1,0 mm i wiekszej oraz ochrona | P22 pacjaqymi ponowo koplai W Dystrybutor

%
Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, i § sg zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.

Instrukeje / wskazéwki dotyczace korzystania / podreczniki s dostepne w formacie elektronicznym pod adresem
http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji

icznej nie jest we

ich krajach.
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Radius PPG® =

Cip si receptor

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

@ Produs reutilizabil @ Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril
inainte de a utiliza acest produs, utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleaga lul op: ului pentru dispozitiv / dispozitivul de itorizare,
Instructiunile de utilizare pentru senzor si aceste Instructiuni de utilizare.

INDICATII

Senzorul Masimo Radius PPG® este destinat monitorizarii continue neinvazive a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO2) si a frecventei
pulsului (PR).

Senzorul Masimo Radius PPG este indicat pentru monitorizarea continua a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO2) si a frecventei pulsului
(PR) in cazul pacientilor adulti, copii si nou-nascuti, atat in timpul miscarii, cat si in stare de repaus, si in cazul pacientilor care sunt bine sau slab perfuzati, in spitale,
institutii de tip spital si acasa.

Dispozitivele cu tehnologie Masimo trebuie utilizate exclusiv cu senzori si cabluri Masimo.

CONTRAINDICATII
Senzorul Radius PPG este contraindicat in cazul pacientilor care manifesta reactii alergice la produsele din cauciuc spongios si/sau benzile adezive.

DESCRIERE
Senzorul Radius PPG este alcatuit din trei parti:

« Receptorul fara fir Radius PPG

« Cipul reutilizabil Radius PPG

« Senzorul adeziv Radius PPG (furnizat separat; consultati instructiunile de utilizare pentru senzorul adeziv Radius PPG)
Radius PPG este un senzor fara fir destinat utilizarii cu produsele cu tehnologie Masimo, versiunea MX 7.14.8.x. sau mai noud. Pentru informatii privind compatibilitatea
dintre modele specifice de dispozitive si senzori, contactati producatorii individuali de dispozitive. Fiecare producator de dispozitive este responsabil pentru
determinarea compatibilitatii dispozitivului sau cu fiecare model de senzor.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI S| NOTE

Nu lasati componentele senzorului nesupravegheate in apropierea copiilor. Piesele mici pot deveni un pericol de sufocare.

Pentru a garanta monitorizarea continua, verificati in mod regulat conexiunea fara fir.

Cand folositi mai multi senzori Radius PPG, repetati interconectarea inainte de monitorizare pentru a asigura conectarea fara fir corespunzatoare.

Cand utilizati senzorul Radius PPG, pastrati-l la distanta recomandata fata de gazda conectatd (pentru detalii, consultati sectiunea Informatii privind
tehnologia fara fir); mutarea acestuia in afara acestei raze poate duce la pierderea conexiunii cu dispozitivul gazda.

Cand utilizati senzorul Radius PPG, repozitionati dispozitivele la distanta fata de sursele care pot interfera cu conexiunea Bluetooth. Prezenta altor dispozitive
care pot crea interferenta de radio-frecventa (RFI) poate duce la pierderea calitatii serviciilor (pentru detalii, consultati sectiunea Specificatii) conexiunii
Bluetooth. Printre dispozitivele care pot cauza RFl se numara urmatoarele: echipamentele de electrocauterizare, echipamentele de diatermie, alte telefoane
mobile, computere si tablete fara fir, pagere, dispozitive RFID, echipamente RMN si sisteme electromagnetice de securitate.

INSTRUCTIUNI
a) Configurarea i
1. Asigurati

A. Senzorul adeziv Radius PPG  B. Receptorul Bluetooth fara fir Radius PPG  C. Cipul reutilizabil Radius PPG  D. Suportul cipului reutilizabil Radius PPG
pentru dispozitiv

tiala
& ca aveti toate componentele. A se vedea Fig. 1

2. Porniti dispozitivul de monitorizare a pacientului.
3. Conectati cablul la dispozitivul de monitorizare a pacientului. A se vedea Fig. 2. Lumina de pe receptorul fara fir va fi alba.
4. Fixati receptorul fara fir pe partea laterala a dispozitivului de monitorizare a pacientului utilizand adezivul furnizat. A se vedea Fig. 3.
5. Evitati acoperirea difuzoarelor sau orificiilor utilizate pentru montare cand fixati modulul. A se vedea Fig. 4.
6. Fixati suportul cipului langa receptorul de pe dispozitivul de monitorizare a pacientului. A se vedea Fig. 5.
7. Asigurati-va ca receptorul fara fir este fixat pe dispozitivul de monitorizare a pacientului si conectat la acesta. Asigurati-va ca suportul cipului este fixat pe
dispozitivul de monitorizare a pacientului. A se vedea Fig. 6.
b) Inter ea cipului itator reutilizabil cu receptorul fara fir
1. Asigurati-va ca dispozitivul este pornit. A se vedea Fig. 7.
2. Tineti cipul reutilizabil deasupra crestaturii de pe receptorul fara fir pana cand simbolul Bluetooth de pe receptorul fara fir devine verde. A se vedea Fig. 8.
3. Introduceti cipul reutilizabil in banda de fixare a senzorului pana cand se produce un clic tactil sau sonor de conectare. A se vedea Fig. 9.
4. Asigurati-va ca lumina de pe receptorul fara fir devine albastra. (Consultati sectiunea GHID PRIVIND INDICATORUL LUMINOS.)
Deconectarea
1. Apasati pe limba pentru a elibera cipul reutilizabil din senzor. A se vedea Fig. 10.
2. Dupa curatare, pastrati cipul reutilizabil in suportul de cip de pe dispozitivul de monitorizare a pacientului. A se vedea din nou Fig. 6.
3. Eliminati senzorul adeziv si banda.

CURATAREA
AVERTISMENT: inainte de curatare, asigurati-va ca dispozitivul este oprit si cd nu este aplicat pe pacient.
Curatati bine cipul reutilizabil Radius PPG si receptorul fara fir inainte de aplicarea pe un pacient nou.
Pentru curatarea suprafetei cipului reutilizabil si a receptorului fara fir procedati in felul urmator:
1. Indepértati senzorul de pe pacient si deconectati cipul reutilizabil.
2. Curatati toate suprafetele cipului reutilizabil si ale receptorului fara fir utilizand una dintre urmatoarele optiuni:
a.  Alcool izopropilic de 70%
b.  Solutie de 10% inalbitor pe baza de clor in apa (1:10)
. Solutie de clorurd de amoniu cuaternar
3. Lasati cipul reutilizabil si receptorul fara fir sa se usuce bine inainte de a le utiliza din nou.
AVERTISMENTE:
« Pentru a evita deteriorarea permanenta a cipului reutilizabil si a receptorului fara fir, nu utilizati inalbitor concentrat (hipoclorit de sodiu de 5-5,25%) sau alte
substante de curdtare nerecomandate.
« Nu scufundati cipul reutilizabil si receptorul fara fir in nicio solutie lichida.
« Nu sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.

o
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GHID PRIVIND INDICATORUL LUMINOS

Culoare

« Cablul receptorului fara fir nu este L - . " .
" L < p « Porniti dispozitivul de monitorizare a pacientului si
conectat la dispozitivul gazda alimentat o 7
. - . conectati cablul la acesta
Nicio lumina - - cu energie e . . o
G « Pentru configurare, consultati capitolul Instructiuni,
« Cipul nu este conectat la un senzor N ; 4
N sectiunea a)
cu baterie ’
« Receptorul fara fir este conectat la
dispozitivul gazda alimentat cu energie |+ Tineti cipul reutilizabil deasupra crestaturii de pe
Alb fix - gata pentru a initia interconectarea cu receptorul fara fir pentru a initia interconectarea
cipul transmitator « Pentru interconectare, consultati capitolul
« Perioada de cautare a interconectarii Instructiuni, sectiunea b)
a expirat
fix - - Cipul si receptorul sunt interconectate | * Introduceti _cipul reutili_zab_il ir! banda de fixare
Verde (2 secunde) a senzorului pentru a finaliza interconectarea
intermitent intermitent Perioada de caut int i « Pentru interconectare, consultati capitolul
(30 de secunde) (30 de secunde) | Perioada de cautare a interconectarii Instructiuni sectiunea b)
Albastru fix intermitent « Interconectare reusitd intre receptor « Asigurati-va ca senzorul este fixat in asa fel incat
si cip dispozitivul gazda sa poatd primi date
« Indepértati foita pentru a activa bateria
. Foita de sigilare a bateriei nu a fost . Adse yege(aj_lnstpr:églumle de utilizare pentru senzorul
Violet intermitent intermitent indepartata pentru a activa bateria aD eziv at ;us | reutilizabil de | teptati
- Bateria este obstructionata + Deconectat] cipul reutilizapil de fa senzor, asteptat]
’ 30 de secunde, apoi introduceti cipul in senzor (A se
vedea Fig. 9 si Fig. 10.)
« Va recomandam sa inlocuiti senzorul; nu eliminati
" . . . " " - . ipul reutilizabil
Portocaliu intermitent intermitent « Nivelul bateriei senzorului este redus Cipul reutfizabl A -
« Pentru deconectare, consultati capitolul Instructiuni,
sectiunea c)
« Inlocuiti senzorul; nu eliminati cipul reutilizabil. Daca
. . S roblema persistd, inlocuiti cipul reutilizabil
« Bateria senzorului este descarcatd p P t pulre —
. . . . .|+ Pentru deconectare, consultati capitolul Instructiuni,
Rosu intermitent intermitent « Eroare hardware sau senzor; placa de cip sectiunea c)
alpaie conform codului de eroare . -~ . N - .
palp « Contactati serviciile de asistenta tehnica Masimo sau
inlocuiti senzorul si cipul
SPECIFICATII PRIVIND PRECIZIA (Arms*)
Saturatia in oxigen (Sp02) Frecventa pulsului * (PR) (25-240 bpm)
- N Adulti, copii, sugari 2% Toate categoriile de pacienti
Precizia SpO2, in repaus’ (70-100%) - -
Nou-nascuti® 3% in repaus 3 bpm
Precizia SpO2, in miscare? Toate categoriile de pacienti 3% in miscare 5 bpm
Precizia SpO2, perfuzare slaba * Toate categoriile de pacienti 2% Perfuzare slaba 3 bpm

*NOTA: precizia Arws este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referinta. Aproximativ doua treimi din valorile masurate
de dispozitiv se incadreaza in intervalul + Arus corespunzator valorilor de referinta intr-un studiu controlat.

" Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia in repaus prin studii ale sangelui uman realizate pe voluntari adulti sdndtosi, bdrbati si femei, cu pigmentatie de la
deschisd pand la inchisa a tegumentelor, in studii cu hipoxie indusd, in intervalul 70-100% SpOz2, compardnd rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator.
2 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia in miscare prin studii ale sangelui uman realizate pe voluntari adulti sanatosi, barbati si femei, cu pigmentatie
de la deschisd pdnd la inchisa a tegumentelor, in studii de hipoxie indusd, efectudnd miscdri de frecare si atingere cu 2-4 Hz la o amplitudine de 1-2 cm si o miscare
non-repetitivd de 1-5 Hz la o amplitudine de 2-3 cm in studii cu hipoxie indusd, in intervalul de 70-100% SpO2, compardnd rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru

de laborator.

? Tehnologia Masimo SET a fost validata pentru precizia in caz de perfuzare slaba prin testare pe bancuri de incercare, comparand rezultatele obtinute cu un simulator
Biotek Index 2 si simulatorul Masimo, cu intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul de la 70%

panala 100%.

4 Tehnologia Masimo SET a fost validata pentru precizia frecventei pulsului in intervalul de 25-240 bpm prin testare pe platforme de incercare, comparand rezultatele
obtinute cu un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo, cu intensitati ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse

in intervalul de la 70% pana la 100%.

® Precizia saturatiei mdsurate de senzorii pentru nou-ndscuti si copii ndscuti prematur a fost validata utilizand voluntari adulti si a fost adaugat 1% pentru a lua in calcul

proprietatile hemoglobinei fetale.

SPECIFICATII LEGATE DE MEDIU

Temperatura de depozitare/transport

Intre -40°C si +70°C, la umiditate ambianta

Temperaturd de functionare

intre 0°C 5i 40°C, la umiditate ambianta

Umiditate de depozitare/transport

Tntre 5% si 95%, fara condensare

Umiditate de functionare

Intre 5% si 95%, fara condensare

Presiune atmosfericd

Intre 540 mbar si 1060 mbar, la temperaturd si umiditate ambiante

AUTONOMIA BATERIEI

Autonomia bateriei

96 de ore la utilizare obisnuita continua

INFORMATII PRIVIND TEHNOLOGIA FARA FIR

f tii privind tehnologia fara fir Bl h cu redus de gi
Tip de modulatie GFSK
Putere max. de iesire +8 dBm
Intervalul de frecventa 2402-2480 MHz
Amplificare maxima antena 1 dBi

Raza recomandata

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

Calitatea serviciilor (QoS - Quality of Service)

intarziere < 30 de secunde

Securitate

Protocol brevetat in format binar

Identificatoarele FCC sunt urmatoarele: Cip: VKF-AIRTBO1 Receptor: VKF-AIRDGO1
Identificatoarele IC (Industry Canada) sunt urmatoarele: Cip: 7362A-AIRTBO1 Receptor: 7362A-AIRDGO1
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Directiva UE privind echipamentele radio (RED 2014/53/UE)
Receptorul Radius PPG: Cipul Radius PPG:
EN 301489-17V3.1.1 EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

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

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

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

Nota: acest dispozitiv respecta specificatiile din articolul 15 al regulilor FCC si ale standardului RSS Industry Canada privind scutirea de licenta. Utilizarea face
obiectul urmétoarelor doua conditii: (1) acest dispozitiv nu trebuie sa creeze interferente negative si (2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta
primita, inclusiv interferenta care poate cauza functionare nedorita.

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

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

« Reorientati sau repozitionati antena de receptie.

« Mariti distanta dintre echipament si receptor.

« Consultati distribuitorul sau un tehnician radio/TV cu experienta.
Declaratie privind expunerea la radiatii de RF: acest echipament a fost scutit de testarea privind expunerea la radiatii de RF conform regulamentului FCC
prevazuta pentru un mediu necontrolat.
Nota: utilizatorii sunt informati ca sunt alocate radiolocatoare de mare putere ca utilizatori primari (adica utilizatori prioritari) ai benzilor 5250-5350 MHz si
5650-5850 MHz si aceste radiolocatoare pot cauza interferenta cu si/sau deteriora dispozitivele LE-LAN (Licence-exempt local area network — Retea locala scutita
de licentd).
Declaratie privind expunerea la radiatii de RF: receptorul Radius PPG a fost scutit de limitele privind expunerea la radiatii de RF conform specificatiilor RSS 102
stabilite de IC (Industry Canada) pentru un mediu necontrolat.

GARANTIE

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

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

EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

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

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

DISTANTELE DE SEPARARE RECOMANDATE
DISTANTA DE SEPARARE RECOMANDATA

MOBIL

TRE ECHIPAMENTELE DE COMUNICATII PRIN RF PORTABIL $I APARATUL ELECTROMEDICAL

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

DISTANTA DE SEPARARE iN FUNCTIE DE FRECVENTA TRANSMITATORULUI (M)

PUTEREA DE I[§IR[_NOMINALI\ MAXIMA

A TRANSMITATORULUI (W) Intre 150 kHz 5i 80 MHz Intre 80 MHz 5i 800 MHz Intre 800 MHz 5i 2,5 GHz
: d=117*P d=117*P d=233*/P
0,01 0,12 0,12 023
01 037 037 074
1 117 117 233
10 37 37 737
100 11,7 11,7 233

in cazul transmitétoarelor cu o putere de iesire nominala maxima care nu se mentioneaza mai sus, distanta de separare recomandata (d) in metri (m) poate fi
estimata utilizand ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este puterea de iesire nominala maxima a transmitatorului in wati (W), conform datelor
furnizate de producatorul transmitatorului.

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

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

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

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL |

DEFINITIE

| SIMBOL |

DEFINITIE

Echipamentele electrice si electronice

| SIMBOL |

DEFINITIE

Atentie: legea federald (S.U.A.) permite vanzarea

Urmatj instructjunile de utilizare E/ RXx ONLY | acestui dispozitivnumai de citre un medic sau la
-— trebuie colectate separat (DEEE), comanda acestuia
Consultatj instructiunile de utilizare Codul lotului C € Marcd de conformitate pentru Uniunea Europeand
0123

Productor Numdr de catalog (numdr model) Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
Data fabricafjei . . - .
TLLLAMA - Numarul de referinta Masimo Indica reprezentantul autorizat in Elvetia

Numérul de serie

Mai mare decat

Greutate corporald

Anuse arunca

Mai mic decat

Interval temperaturd de depozitare

Produs nesteril

Limite umiditate de depozitare

Ase mentine uscat

Nu congine latex din cauciuc natural

Bluetooth

Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

>a - e gdRLLE

Atenie

Licen{d din partea Comisiei Federale de
Comunicafii (FCC)

Limite presiune atmosferic

Indica faptul ¢ unitatea a fost

I »—caeeQAV@E

si mai mare si impotriva efectelor
scufundrii temporare in apa

apa care cad vertical, cand carcasa este
inclinatd la 15 grade

R & BPao o)<z

FCC |D inregistata a dispoit radio Produs fragil, a se manipula cu grija Avertisment
Dispozitiv medical Identificatorul unic al dispozitivului Importator
N Produs protejat impotriva obiectelor
Prqdus pr‘qtejat \rgpomva ogxe([elor strdine spohdeltu d\gmelru\ de125mm
|P47 straine solide c diametrul de 1,0 mm |P22 $i mai mare si impotriva stropilor de Distribuitor

indies,

©

Instructiunile / Instructiunile de utilizare / Manualele sunt disponibile in format electronic la adresa

http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile n toate tarile.

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, si 5 sunt marci comerciale inregistrate federal, detinute de Masimo Corporation.
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Radius PPG® [

Cip a prijima¢

NAVOD NA POUZITIE

@ Opakovane pouzitelné @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné
Pred pouzitim tohto produktu si pouzivatel musi preéitat priru¢ku na obsluhu zariadenia/ i navod na pouzitie senzora a tento navod na
pouzitie a porozumiet im.

INDIKACIE

Systém Masimo Radius PPG® je uréeny na neinvazivne nepretrzité monitorovanie funkénej saturacie arteridlneho hemoglobinu kyslikom (SpO2) a srdcovej
frekvencie (PR).

Systém Masimo Radius PPG je urleny na nepretrzité monitorovanie funkénej saturacie arteridlneho hemoglobinu kyslikom (Sp0O2) a srdcovej frekvencie (PR).
Senzory st urené na pouzitie u dospelych, deti a novorodencov pocas pohybu ako aj pri nehybnosti pacienta, u pacientov s dobrym aj slabym prekrvenim,
v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu aj v domacom prostredi.

Zariadenia s technolégiou Masimo mozno pouzivat len so senzormi a kablami Masimo.
KONTRAINDIKACIE
Systém Radius PPG je kontraindikovany u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergické reakcia na vyrobky z penovej gumy alebo adhezivnu pésku.
OPIS
Systém Radius PPG pozostéva z troch casti:
« Bezdrotovy prijimac Radius PPG
« Opakovane pouzitelny ¢ip Radius PPG
« Adhezivny senzor Radius PPG (doddva sa samostatne; pozri Ndvod na poutzitie adhezivneho senzora Radius PPG)

Radius PPG je bezdrétovy senzor uréeny na pouzitie so zariadeniami obsahujucimi technolégiu Masimo MX verzie 7.14.8.x. alebo vy33ej. Informacie o kompatibilite
prislusnych zariadeni a modelov senzorov ziskate od vyrobcov prislusnych zariadeni. Za stanovenie kompatibility zariadeni s jednotlivymi modelmi senzora nesu
zodpovednost vyrobcovia jednotlivych zariadeni.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

. Casti senzora nenechévajte bez dozoru v blizkosti deti. Pri malych predmetoch méze hrozit riziko zadusenia.
V zaujme zaistenia nepretrzitého monitorovania pravidelne overujte funkénost bezdrétového spojenia.
Ak pouzivate viacero senzorov Radius PPG, pred monitorovanim zopakujte parovanie, aby ste zaistili spravne bezdrétové spojenie.
Ked pouzivate systém Radius PPG, udrzujte ho v odporticanom rozsahu vzdialenosti od pripojeného hostitelského zariadenia (podrobné informacie najdete
v ¢asti Informacie o bezdrétovej technoldgii); Premiestnenie z tohto rozsahu moze sposobit stratu spojenia s hostitelskym zariadenim.
Ak pouzivate systém Radius PPG, umiestnite zariadenia dostato¢ne daleko od zdrojov, ktoré by mohli rusit spojenie Bluetooth. Pritomnost inych zariadeni,
ktoré mozu sposobuji radiofrekvenéné rusenie (RFI) moze mat za nasledok znizenie kvality sluzby (podrobné informécie najdete v asti Specifikacie) spojenia
Bluetooth. Rusenie RFI mézu spdsobovat napriklad tieto zariadenia: elektrokauterizaéné pristroje, pristroje na diatermiu, iné mobilné telefény, bezdrétové
pocitace a tablety, pager, zariadenia na radiofrekvenénu identifikaciu (RFID), MRI a elektromagnetické bezpeénostné systémy.

POKYNY

a) Uvedenie do prevadzky
1. Overte, ¢i mate vsetky sucasti. Pozrite si obr. €. 1.

A. Adhezivny senzor Radius PPG  B. Bezdrotovy Bluetooth prijimac Radius PPG €. Opakovane pouzitelny ¢ip Radius PPG  D. Drziak opakovane pouzitelného cipu
Radius PPG pre zariadenie

. Zapnite pacientsky monitor.

. Pripojte kabel k pacientskemu monitoru. Pozrite si obr. €. 2. Kontrolka na bezdrétovom prijimaci bude biela.

Bezdrotovy prijimac pripevnite pomocou adhezivnej vrstvy na bok pacientskeho monitora. Pozrite si obr. € 3.

Modul pripevnite tak, aby ste nezakryli reproduktory ani montazne otvory. Pozrite si obr. ¢. 4.

. Na pacientsky monitor pripevnite drziak ¢ipu do blizkosti prijimaca. Pozrite si obr. €. 5.

. Skontrolujte, ¢i je bezdrotovy prijimac pripevneny a pripojeny k pacientskemu monitoru. Skontroluijte, ¢i je drziak Cipu pripevneny k pacientskemu monitoru.
Pozrite si obr. €. 6.

NoOUuAwWN

b)

p: p vysielacieho ¢ipu s bezdrétovym prijimacom
. Uistite sa, ¢i je zariadenie zapnuté. Pozrite si obr. €. 7.

. Podrzte opakovane pouzitelny ¢ip pri drazke na bezdrétovom prijimadi, kym sa farba symbolu Bluetooth na bezdrétovom prijimaci nezmeni na zelend. Pozrite
siobr.¢. 8.
3. Opakovane pouzitelny ¢ip zasurite do fixaéného remienka senzora tak, aby ste poculi alebo zacitili cvaknutie pri spojeni. Pozrite si obr. €. 9.
4. Skontrolujte, ¢i sa farba kontrolky na bezdrétovom prijimaci zmenila na modru. (Pozrite si ¢ast VYZNAM STAVOV SVETELNYCH KONTROLIEK.)
c) Odpojenie
1. Zatlacenim na vystupok uvolnite opakovane pouzitelny ¢ip od senzora. Pozrite si obr. & 10.
2. Po ocisteni ulozte opakovane pouzitelny ¢ip do drziaka ¢ipu pripevneného na pacientsky monitor. Pozrite si znova obr. €. 6.
3. Adhezivny senzor a remienok zlikvidujte.

CISTENIE
VYSTRAHA: Pred ¢istenim sa uistite, ¢i je zariadenie vypnuté a nie je nasadené na tele pacienta.
Opakovane pouzitelny ¢ip a bezdrétovy prijimac Radius PPG pred nasadenim na nového pacienta dékladne ocistite.
Cistenie povrchu opak pouzitelného ¢ipua b prijimaéa:
1. Senzor snimte z tela pacienta a odpojte opakovane pouzitelny ¢ip.
2. Vsetky povrchy opakovane pouzitelného Cipu a bezdrétového prijimaca utrite niektorym z tychto prostriedkov:
a. 70 % izopropylalkohol
b. 10 % roztok bielidla vo vode (1:10)
C Roztok kvartérneho chloridu aménneho
3. Pred opatovnym pouzitim nechajte opakovane pouzitelny Cip a bezdrotovy prijimac dokladne vysusit.
UPOZORNENIA:
« Aby ste predisli trvalému poskodeniu opakovane pouzitelného ¢ipu a bezdrétového prijimaca, nepouzivajte neriedené bielidlo (5 - 5,25 % chlérnan sodny) ani
Ziaden iny Cistiaci roztok okrem odporucanych roztokov.
« Opakovane poutzitelny ¢ip ani bezdrétovy prijimac neponérajte do Ziadneho tekutého roztoku.
« Nesterilizujte ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.

[NIEE.
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VYZNAM STAVOV SVETELNYCH KONTROLIEK

iad « Kabel bezdrétového prijimaca nie je pripojeny « Zapnite pacientsky monitor a pripojte kabel
sl\;aetroe - - k hostitelskému zariadeniu s napajanim k pacientskemu monitoru

- Cip nie je pripojeny k senzoru s batériou « Pokyny k zapojeniu néjdete v ¢asti Pokyny, bod a)

: Be;drotqu prijimac je pripojeny k ho%tltelskemu « Podrzte opakovane pouzitelny Cip pri drazke na

" 1 i zariadeniu s napajanim a je pripraveny na . P S "
Biela staly svit - g . S e bezdrétovom prijimaci, aby sa spustilo parovanie
spustenie parovania s vysielacim cipom ) L P
N R P . « Pokyny k parovaniu néjdete v asti Pokyny, bod b)
« Uplynul ¢as vyhladavania v ramci parovania.
staly svit o PP .
2 Selzu:(ljy) - + Cip a prijimac s spojené « Opakovane pouzitelny ¢ip zasufite do fixa¢ného
Zelena —— — remienka senzora, a tym dokoncite parovanie
(33I2:<r1‘]|:d) (32“527(2';) + Prebieha vyhladavanie v rdmci parovania + Pokyny k parovaniu najdete v casti Pokyny, bod b)
Modra staly svit blikanie + Uspesné sparovanie prijimaca a ¢ipu : Ov_erte pripevnenie senzora, aby mohlo hostitelské
zariadenie prijimat idaje
« Odstranenim pruzka aktivujte batériu.
« Neodstranili ste izolacny prizok batérie, takze : :osrilte ;lpléavod na pouZitie adhezivneho senzora
Fialové blikanie blikanie batéria nie je aktivovana acius L
- . « Odpojte opakovane pouzitelny ¢ip od senzora,

« Batéria nema kontakt e . A N
pockajte 30 sekdnd, vlozte ¢ip do senzora (pozrite
siobr.¢.9a10)

« Zvazte moznost vymeny senzora; opakovane
Oranzova blikanie blikanie - Slabd batéria v senzore pouzitelny ¢ip nelikvidujte
« Pokyny k odpojeniu néjdete v ¢asti Pokyny, bod ¢)
« Vymerite senzor; opakovane pouzitelny ¢ip
- Vybits batéria v senzore nelltwdujte. Ak B{OFI?T pretrvéva, vymerte
Cervena blikanie blikanie « Porucha hardvéru senzora; blikanie ¢ipu opakovane pouziteny I
signalizuie kéd poruch d(')sk « Pokyny k odpojeniu néjdete v ¢asti Pokyny, bod c)
9 ) P Y Y « Kontaktujte technickii podporu spolo¢nosti Masimo
alebo vymente senzor a ¢ip
SPECIFIKACIE PRESNOSTI (Arms*)
Saturacia kyslikom (Sp02) Srdcova frekvencia®(PR) 25 - 240 bpm
| Dospeli, deti, dojcata 2% Vsetky populacie pacientov
Presnost SpO2 bez pohybu' (70 - 100 %) "
Novorodenci® 3% Bez pohybu 3 bpm
Presnost SpO2 s pohybom? Vsetky populécie pacientov 3% V pohybe 5bpm
Presnost SpO2 pri slabom prekrveni® Vsetky populécie pacientov 2% Slabé prekrvenie 3 bpm

*POZNAMKA: Presnost Arus je $tatisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou zariadenia a referenénymi meraniami. V kontrolovanej $tudii priblizne dve

tretiny merani pomocou zariadenia spadali do intervalu + Arms referenénych merani.

' Presnost technolégie Masimo SET pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou studii [udskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou az
tmavou pigmentdciou pokoZky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania 70 - 100 % SpOz2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.

2 Presnost technolégie Masimo SET pri pohybe pacienta bola overend pomocou studif ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou az
tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii pri vykondvani pohybov trenia a tukania s frekvenciou 2 - 4 Hz a amplitidou 1 - 2 cm a neopakujticich sa pohybov
s frekvenciou 1 -5 Hz a amplitidou 2 - 3 cm v rozsahu merania 70 - 100 % SpO2 vo¢i laboratérnemu CO-oxymetru.

3Presnost technoldgie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spolo¢nosti Masimo pri
signdloch s intenzitou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %.

“ Presnost'technolégie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencie v rozsahu 25 — 240 bpm bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru
od spolo¢nosti Masimo pri signdloch s intenzitou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %.

® Presnost merania saturdcie pri senzoroch pre novorodencov a predéasne narodené deti bola overend na dospelych dobrovolnikoch a viastnosti fetdlneho hemoglobinu

boli zohladnené pripocitanim 1 % k tolerancii.

SPECIFIKACIE PROSTREDIA

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

Prevadzkova teplota 0 - 40 °C pri okolitej vihkosti

Vlhkost pri skladovani/preprave 5-95 % bez kondenzacie

Prevédzkova vlhkost 5 - 95 % bez kondenzacie

Atmosféricky tlak

540 az 1 060 mbar pri okolitej teplote a vihkosti

ZIVOTNOST BATERIE

| Zivotnost batérie

‘ 96 hodin pri typickom nepretrzitom pouzivani

INFORMACIE O BEZDROTOVEJ TECHNOLOGII

f ieob j technolégii Bl h LE
Typ modulacie GFSK
Max. vystupna troven +8 dBm
Frekvencny rozsah 2402 - 2480 MHz
Najvyssi zisk antény 1 dBi

Odporucany rozsah

~30 metrov (100 stdp) na priamu viditelnost

Kvalita sluzby (QoS) Oneskorenie < 30 sekund

Zabezpecenie Vyhradny binarny protokol

Identifikatory FCC |
Identifikatory IC ID:

ip: VKF-AIRTBO1, prijimac: VKF-AIRDGO1
: 7362A-AIRTBO1, prijimac: 7362A-AIRDGO1

Smernica EU o radiovych zariadeniach (2014/53/EU)

Prijima¢ Radius PPG:

Cip Radius PPG:

EN301489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1

EN300328V2.2.1
EN 300 330V2.1.0

EN 301 489-17V3.1.1
EN 300328V2.2.1
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VYSTRAHA: Vykonanie zmien alebo Uprav, ktoré neboli vyslovne schvélené stranou zodpovednou za sulad s predpismi by mohlo by viest k strate opravnenia
pouzivatela obsluhovat zariadenie.
VYSTRAHA: V stlade s medzindrodnymi telekomunika¢nymi poziadavkami su frekvenéné pasma tohto zariadenia (2,4 GHz) uréené len na poufzitie v uzavretych
objektoch.
UPOZORNENIE: Systém Radius PPG neumiestiiujte do blizkosti elektrického zariadenia, ktoré vyzaruje radiofrekvenény signal, aby bolo radiové rusenie ¢o
najmensie. Radiové rusenie moze mat za nasledok ziadne alebo nepresné namerané hodnoty.
Poznamka: Toto zariadenie je v sulade s ¢astou 15 nariadeni FCC a licenciu Industry Canada s vylu¢enim RSS. Jeho ¢innost podlieha nasledujicim dvom
podmienkam: (1) Toto zariadenie nesmie spdsobit skodlivé rusenie a (2) toto zariadenie musi byt schopné zniest akékolvek rusenie, ktorému je vystavené, vratane
rudenia, ktoré méze zapricinit neziaduce spravanie zariadenia.
Poznamka: Ak pouzivate systém Radius PPG, malo by sa zohladnit pridelenie frekvencii zo strany miestnej vlady a technické parametre, aby sa minimalizovala
moznost rudenia inych alebo z inych bezdrétovych zariadeni.
Poznamka: Tento pristroj bol podrobeny testovaniu a bol preukazany jeho sulad s obmedzeniami pre digitalne zariadenia triedy B podla ¢asti 15 nariadeni FCC.
Tieto obmedzenia boli stanovené tak, aby poskytli primerant ochranu proti $kodlivému ruseniu v obytnych priestoroch. Tento pristroj vytvara, pouziva a moze
vyzarovat radiofrekvenént energiu a ak bol instalovany alebo sa pouziva v rozpore s pokynmi, méze sposobit skodlivé rusenie pre radiovi komunikaciu. Nie je
viak zarucené, Ze v pripade niektorych konkrétnych instalacii ruSenie nenastane. V pripade, Ze tento pristroj spdsobuije rusenie skodlivé pre prijem rozhlasového
a televizneho signalu, ¢o je mozné ur¢it vypnutim a zapnutim pristroja, odportca sa, aby sa pouzivatel pokusil zniZit rusenie jednym, pripadne viacerymi,
z nasledujucich opatreni:

« Zmeiite orientéciu alebo polohu prijimacej antény.

« Zvacsite vzdialenost medzi pristrojom a prijimacom.

« Obratte sa na predajcu alebo skiseného rozhlasového/televizneho technika, ktory Vam poskytne pomoc.
Vyhlasenie o pésobeni VF Ziarenia: Toto zariadenie bolo vyiaté z testovania posobenia VF Ziarenia podla FCC, predpisaného pre neriadené prostredie.
Poznamka: Pouzivatelom sa dava na vedomie, ze pasma 5250 - 5350 MHz a 5650 - 5850 MHz su primarne ur¢ené pre vysokovykonné radary (prioritni
pouzwatella) a ze tieto radary mozu sposobit rusenie a/alebo poskodenie zariadeni LE-LAN.
Vyhlasenie o pésobeni VF ia: Prijimac Radius PPG bol vynaty zo $pecifikacii IC RSS 102 z hladiska limitov pésobenia VF Ziarenia, predpisanych pre neriadené
prostredie.

ZARUKA

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

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

VYLUCENIE ZARUKY

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

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

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

ODPORUCANE ODSTUPOVE VZDIALENOSTI

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

Pristroj ME je ur¢eny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je vyzarované VF rusenie kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja
ME méie poméct’ predchédzat’ elektromagnetickému ru§eniu udriiavanim minima’lnej vzdialenosti medzi prenosn)'rmi a mobilnymi VF komunikaénymi

ODSTUPOVA VZDIALENOST PODLA FREKVENCIE VYSIELACA (M)

MENOVITY MAXIMALNY VYSTUPNY VYKON . . .
VYSIELACA (W) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=1,17xP d=117xP d=233xVP

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

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

1 1,17 1,17 2,33

10 3,7 3,7 737

100 11,7 11,7 233

Pri vysielacoch, ktorych menovity vystupny vykon nie je uvedeny vyssie, je mozné odportcanu vzdialenost v metroch (m) priblizne urcit pomocou rovnice
vztahujlcej sa na frekvenciu vysielaca, kde P je imélny menovity vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

Poznamka 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenény rozsah.
Poznamka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vsetkych situaciach. Na sirenie elektromagnetickej energie ma vplyv pohlcovanie a odrazy od stavieb, predmetov
a 0sob.
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UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY OBMEDZENY NA PREDAJ LEKARMI ALEBO
NA LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné poutzitie. UpIné informécie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni a neziaducich G¢inkov najdete v navode

na pouzitie.

Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujtice symboly:

SYMBOL |

DEFINICIA

Riadte sa ndvodom

| SYMBOL |

DEFINICIA

Separovany zber elektrickjch a elektronickjich

| SYMBOL |

DEFINICIA

Upozornenie: V zmysle federdlnych prévnych
predpisov (v USA) je predaj tejto pomacky

Pri wyrobe sa nepouil prirodny
gumovy latex

Pripojenie Bluetooth

NepouZivajte, ak je balenie poskodené

Upozornenie

Licencia FCC (Federal Communications
Commission)

(3
na poufitie g 1ariadenf (WEEE). Rx ONLY obmedzeny na predaj lekdrom alebo na
lekarsky predpis.
[:E:I Precitajte si ndvod na pouzitie Kod Sarie c € Inatka zhody Eurdpskej Gnie
0123
. PURRPRVA Autorizovanj zdstupca
“ Virobca Katal6gové tislo (¢islo modelu) |[EC|REP] \ Eurdpskorn spoloéense
Datum vjroby - . Omatuje autorizovaného

&I RRRR-MM-DD Referencné cislo spolocnosti Masimo ZastupcL vo Svajtiarsku
Sériové cislo Viac ako Telesnd hmotnost

@ Nezahadzujte Menej ako Rozsah skladovacich teplot
A Nesterilné Obmedzenie skladovacej vihkosti Uchovdvajte v suchu

Obmedzenie atmosférického tlaku

Identifikovand jednotka je registrovand

alebo vacsim a ochrana pred Gcinkami
dotasného ponorenia do vody

vody, ked je kryt nakloneny pod uhlom
15 stupfiov

R P> o® )~z

FCC |D ako radiové zariadenie Krehké, manipulujte opatrne Vystraha
- Idravotnicka pomdcka Jedinecny identifiktor zariadenia Dovozca
PR Ochrana pred vniknutim tuhych cudzich
?u(dhz?(mephreegsw‘rﬁgrunuerrﬂotrﬁhwytohm n telies s priemerom 12,5 mm alebo vacsim
| P47 P : | P22 a ochrana pred avislo padajicimi kvapkami Distribditor

iy,

o

Pokyny/ndvod na pouitie/prirucky si k dispozicii v elektronickom forméte na adrese

http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: Elektronicky navod na pouZitie nie je k dispozicii vo vSetkych krajinach.

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

o

Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, a ¥ st federélne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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Radius PPG® 7]

Cip ve Aliai
Lim

ULLANIM

ARI

@ Tekrar kullanilabilir @ Dogal kauguk lateks ile tretilmemistir Steril degildir
Kull. 1 bu driini kull dan 6nce cihazin/ itériin Kullaniai El Kitabini, sensoriin Kull Tali i ve bu Kull. Talimatlarini okuyup
anlamalidir.

ENDIKASYONLAR

Masimo Radius PPG® triintintin, arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun (SpO2) ve nabiz hizinin (PR) kesintisiz noninvaziv izlemesi igin kullaniimasi
amaclanmistir.

Masimo Radius PPG, hareketsiz ve hareketli kosullarda yetiskin, cocuk ve yenidogan hastalarda hastanelerde, hastane tipi tesislerde ve ev ortaminda iyi veya koti
dizeyde perfiizyon uygulanan hastalarda hemoglobinin islevsel arteriyel oksijen doygunlugunun (Sp02) ve nabiz hizinin kesintisiz izlemesi icin endikedir.
Masimo teknolojisine sahip cihazlarin yalnizca Masimo sensor ve kablolarla kullaniimasi gerekir.

KONTRENDIKASYONLAR
Radius PPG, képlik kauguk riinlere ve/veya yapiskanl banda alerjik reaksiyon gésteren hastalar icin kontrendikedir.

ACIKLAMA
Radius PPG (¢ parcadan olusur:
« Radius PPG kablosuz alici
« Radius PPG tekrar kullanilabilir ¢ip
« Radius PPG yapiskanli sensér (ayri tedarik edilir, bkz. Radius PPG Yapiskanli Sensor Kull Talimatlari)
Radius PPG, Masimo teknolojisi MX Versiyon 7.14.8.x. veya Uzerine sahip cihazlarla kullanim igin tasarlanmis bir kablosuz sensérdiir. Belirli cihaz ve sensér modellerinin
uyumlulugu icin her bir cihazin kendi reticisine danigin. Her cihaz treticisi, kendi cihazinin her sensér modeliyle uyumlu olup olmadigini belirlemekle ytikiimltdar.

UYARILAR, iKAZLAR VE NOTLAR

Sensor bilesenlerini cocuklarin oldugu bir ortamda gézetimsiz birakmayin. Kiictik parcalar bogulmaya tehlikesi teskil edebilir.

Kesintisiz izlemenin saglanmasi igin kablosuz baglantiyi diizenli olarak dogrulayin.

Birden ¢ok Radius PPG sensor kullanildiginda, dogru kablosuz baglantinin saglandigindan emin olmak icin izleme &ncesinde eslestirmeyi tekrarlayin.

Radius PPGyi kullanirken, Griinii bagh ana cihaza énerilen mesafe icinde tutun (ayrintilar icin Kablosuz Teknolojisi Bilgilerine bakin). Uriiniin bu mesafenin
disinda tutulmasi ana cihazla baglantinin kaybedilmesine neden olabilir.

Radius PPG triintint kullanirken, cihazlari Bluetooth baglantisi ile enterferans olusturabilecek kaynaklardan uzak olacak sekilde yeniden konumlandirin.
Radyo frekansi enterferansi (RFI) olusturabilecek diger cihazlarin mevcut olmasi, Bluetooth baglantisinin Hizmet Kalitesinde dustse neden olabilir (ayrintilar
icin bkz. Spesifikasyonlar). RFl olusturabilecek cihazlar arasinda bunlarla sinirli olmamak tizere su cihazlar bulunur: elektrokoter ekipmani, diyatermi ekipmani,
diger cep telefonlar, kablosuz bilgisayar ve tabletler, cagr cihazlari, RFID cihazlari, MRI ve elektromanyetik giivenlik sistemleri.

TALIMATLAR
a) Baslangi¢ kurulumu
1. Tum bilesenlere sahip oldugunuzu dogrulayin. Bkz. Sekil 1.

A. Radius PPG yapiskanli sensor  B. Radius PPG kablosuz bluetooth alicisi €. Radius PPG tekrar kullanilabilir ¢cip  D. Cihaz icin Radius PPG tekrar kullanilabilir
Gip tutucu

2. Hasta monitoriind agin.

3. Kabloyu hasta monitoriine takin. Bkz. $ekil 2. Kablosuz alici tizerindeki istk beyaz olmalidir.

4. Birlikte verilen yapiskani kullanarak kablosuz aliciyr hasta monitériiniin yan tarafina yapistirin. Bkz. $ekil 3.
5

6.

7

. Modiilii yapistirirken hoparlérleri veya montaj deliklerini kapatmamaya dikkat edin. Bkz. Sekil 4.
. Cip tutucuyu hasta monitériiniin Gizerinde alicinin yakinina yapistirin. Bkz. $ekil 5.
. Kablosuz alicinin yapistinimis oldugunu ve hasta monitoriine baglandigini dogrulayin. Cip tutucunun hasta monitériine yapistinlmis oldugunu dogrulayin.
Bkz. Sekil 6.
b) Tekrar ilir verici cipi ahic ile eslestirme
1. Cihazin gliciiniin agik oldugundan emin olun. Bkz. $ekil 7.
2. Kablosuz alici izerindeki Bluetooth sembolii yesil renge dénene kadar tekrar kullanilabilir cipi kablosuz alici tizerindeki yuvanin Gizerinde tutun. Bkz. $ekil 8.
3. Tekrar kullanilabilir ipi, hissedilir veya duyulur sekilde oturana dek sensér atasman kayisina takin. Bkz. $ekil 9.
4. Kablosuz alici tizerindeki 151gin mavi renge déndiigiinii dogrulayin. (151K GOSTERGESI KILAVUZU bélimiine bakin.)
c) Baglantiy kesme
1. Tekrar kullanilabilir ¢ipi sensérden ¢ikartmak icin kulak¢igi asagi dogru itin. Bkz. $ekil 10.
2. Temizleme isleminden sonra, tekrar kullanilabilir ipi, hasta monitériine yapistirdiginiz gip tutucunun iginde saklayin. $ekil 6'ya dontin.
3. Yapiskanl sensorii ve kayisi atin.

TEMIZLEME
UYARI: Temizleme isleminden 6nce cihazin kapali oldugundan ve hastaya uygulanmamis oldugundan emin olun.
Radius PPG tekrar kullanilabilir ipi ve kablosuz aliciyr yeni bir hastaya uygulamadan énce iyice temizleyin.
Tekrar ilir cipin ve kabl ahcinin yiizeyini izl k icin:
1. Sensorii hastadan gikarin ve tekrar kullanilabilir ¢ipi ayirin.
2. Tekrar kullanilabilir ¢ipin ve kablosuz alicinin tim ylzeylerini asagidakilerden biri ile silin:
a. %70 izopropil alkol
b. %10 (1:10) klorlu camasir suyu/su ¢ozeltisi
C Kuaterner amonyum kloriir ¢ozeltisi
3. Tekrar kullanmadan 6nce tekrar kullanilabilir ¢ipin ve kablosuz alicinin iyice kurumasini bekleyin.
IKAZLAR:
« Tekrar kullanilabilir ¢ipte ve kablosuz alicida kalici hasar olusmamasi icin, seyreltiimemis camasir suyu (%5-5,25 sodyum hipokloriir) veya onerilmeyen baska
herhangi bir temizleme ¢6zeltisi kullanmayin.
« Tekrar kullanilabilir ¢ipi ve kablosuz aliciyr herhangi bir sivi ¢6zeltisine daldirmayin.
« Irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.
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1SIK GOSTERGESIi KILAVUZU

Sonraki adimlar

« Kablosuz alici kablosu, giicti acik olan ana cihaza Hasta monitorini agin ve kabloyu hasta monitériine
Isik yok - - bagh degil takin

Cip, bataryali sensore bagh degil Kurulum icin bkz. Talimatlar, b6lim a)

Kablosuz alici, verici ip ile eslestirmeyi baslatmaya Eslestirmeyi baslatmak icin tekrar kullanilabilir cipi,
Beyaz sabit - hazir sekilde gii verilen ana cihaza bagh kablosuz alici Gizerindeki yuvanin tizerinde tutun
Eslestirme arama stiresi doldu Eslestirme icin bkz. Talimatlar, b6lim b)

sabit
(2 saniye) Eslestirmeyi tamamlamak igin tekrar kullanilabilir ¢ipi

Yesil - yanip sensor atasman kayisina takin
yanip soniiyor

Cip ve alici bagl

! sonlyor |+ Eslestirme arama stiresi « Eslestirme icin bkz. Talimatlar, bélim b)
(30 saniye) (30 saniye)
Mavi sabit yanip + Alici ve cip basaryla eslestirildi . An§ cihazin veri alabilmesi icin sensoriin yapistinildigini
sonuyor dogrulayin

Bataryay etkin hale getirmek icin kulakgigi cikarin
an Bataryanin etkin hale getirilmesi icin batarya koruma Radius PPG Yapigkanli Sensér icin Kullanim Talimatlarina
Mor yanip sontyor yanip kulakgigi gikaniimadi bakin

SONWOr | Batarya engelleniyor « Tekrar kullanilabilir ¢ipin sensérle olan baglantisini kesin,
30 saniye bekleyin, ¢ipi sensore takin (Bkz. $ekil 9 ve 10.)
« Sensori degistirmeyi deneyin, tekrar kullanilabilir ¢ipi
Turuncu | yanip séniyor s%ﬁgl%r « Sensor batarya seviyesi diisiik atmayin
Y « Baglantiy kesme icin bkz. Talimatlar, bolim c)
« Sensorii degistirin, tekrar kullanilabilir ¢ipi atmayin. Sorun
« Sensor bataryasi bitmis devam ederse tekrar kullanilabilir cipi degistirin
K R yanip N . " N . N P
Irmizi | yanip séniyor sénayor |° Donanim veya sensor arizasl, ¢ip yanip sénen kart « Baglantiyl kesme icin bkz. Talimatlar, bélim c)
arizasi kodu « Masimo Teknik Destek ile iletisime gegin veya sensor ile
Cipi degistirin
DOGRULUK SPESIFIKASYONLARI (Arms*)
Oksijen Doygunlugu (Sp02) Nabiz Hizi* (PR) 25-240 bpm
N N . Yetiskinler, Cocuklar, Bebekler %2 Tiim hasta poptilasyonlari
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz' (%70-100) . .
Yenidoganlar® %3 Hareketsiz 3 bpm
SpO2 Dogrulugu, Hareketli? Tuim hasta popdlasyonlar %3 Hareketli 5 bpm
SpO2 Dogrulugu, Dustik Perfiizyon® Tiim hasta popiilasyonlari %2 Diistik Perfiizyon 3 bpm

*NOT: Arms dogrulugu, cihaz dlgiimleri ve referans dlgiimler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrollii bir calismada cihaz lgtimlerinin
yaklasik tgte ikisi referans élgtimlerin Arms degerinin + araliginda yer almistir.

" Masimo SET Teknolojisi, bir laboratuvar CO-Oksimetresi cihazinda %70-100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi ¢calismalarinda agik ila koyu deri
pigmentasyonuna sahip saglikl yetiskin erkek ve kadin géniilliilerdeki insan kani calismalarinda hareketsiz dogruluk agisindan onaylanmustir.

2 Masimo SET Teknolojisi bir laboratuvar CO-Oksimetresi cihazinda %70-100 SpOz2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi ¢alismalarinda, agik ila koyu deri
pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin goniilliilerdeki insan kani ¢ali larinda 1ila2cm litiidde 2 ila 4 Hz'lik stirtinme ve vurma hareketleri ve 2 ila
3 cm amplitiidde 1ila 5 Hz'lik tekrarlanmayan hareket gerceklestirilerek hareket dogrulugu agisindan onaylanmustr.

# Masimo SET Teknolojisi, %70 ila %100 arasindaki doygunluklar icin sinyal glicleri %0,02'den biiytik ve iletimleri %5ten biiyiik olan bir Biotek Index 2 simiilatérii ve Masimo
simdilatorti ile yapilan tezgah Ustti testinde dlistik perfiizyon dogrulugu agisindan onaylanmistir.

“Masimo SET Teknolojisi, sinyal gticleri %0,02'den bliytik ve iletimleri %5'ten biiyiik olan Biotek Index 2 simdilatoriine ve Masimo simiilatériine karsi %70 ile %100 arasinda
degisen doygunluklar ile yapilan tezgah (istii testinde 25-240 bpm araligindaki nabiz hizi dogrulugu agisindan onaylanmistir.

* Yenidogan ve Prematiire sensérlerinin doygunluk dogrulugu, yetiskin géntilliilerde dogrulanmis ve fetal hemoglobinin 6zellikleri icin hesaba %1 eklenmistir.
GEVRESEL SPESIFIKASYONLARI

Nakliye/Saklama Sicakhigi -40°Cila +70°C, ortam neminde

Calistirma Sicakhg 0°Ciila 40°C, ortam neminde

Saklama/Nakliye Nemi %S5 ila %95, yogusmasiz

Calistirma Nemi %5 ila %95, yogusmasiz

Atmosfer Basinci 540 ila 1060 mBar, ortam sicakliginda ve neminde
BATARYA OMRU
| Batarya Omrii Tipik kesintisiz kullanimda 96 saat

KABLOSUZ TEKNOLOJiSi BiLGILERi

Bl h LE Kabl knolojisi Bilgileri
Modidlasyon Tiirii GFSK
Maks. Cikis Glicti +8 dBm
Frekans Araligi 2402-2480 MHz
Anten Ust Kazanimi 1dBi
Onerilen Mesafe ~30 metre (100 ft) goris ¢izgisi
Hizmet Kalitesi (QoS) <30 saniye erteleme
Guvenlik Patentli ikili protokol

FCCID su sekildedir: Cip: VKF-AIRTBO1 Alici: VKF-AIRDGO1
IC Kimlikleri s6yledir: Cip: 7362A-AIRTBO1 Alici: 7362A-AIRDGO1

AB Radyo Cihazlan Direktifi (RED 2014/53/AB)

Radius PPG Alici: Radius PPG Cip:
EN 301 489-17V3.1.1 EN300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

UYARI: Cihazin uyumlulugundan sorumlu tarafin agik onayr olmaksizin yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar, kullanicinin cihazi kullanma yetkisini gegersiz
kilabilir.

UYARI: Bu cihazin frekans bantlari (2,4 GHz), uluslararasi telekomiinikasyon gereksinimlerine uygun olarak yalnizca kapali alanda kullanim igindir.
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iKAZ: Radyo enterferansa en aza indirmek icin Radius PPG Uriiniinii radyo frekansi yayan elektrikli cihazlardan uzak tutun. Radyo enterferansi, okuma
yapilmamasina veya hatali okumalara neden olabilir.
Not: Bu cihaz, FCC Kurallarinin 15. bolimdi ile uyumludur. Calistirma asagidaki iki kosula tabidir: (1) Bu cihaz zararli enterferansa neden olmamalidir ve (2) bu cihaz,
istenmeyen sekilde calismasina neden olabilecek enterferans da dahil olmak izere, alinan herhangi bir enterferansi kabul etmelidir.
Not: Radius PPG'yi kullanirken diger kablosuz cihazlarda/cihazlardan enterferans olusmasi olasiligini en aza indirmek icin yerel idari frekans ayinmi ve teknik
parametreler g6z 6niinde bulundurulmalidir.
Not: Bu cihaz test edilmis ve FCC Kurallarinin 15. béliimune gére ve Industry Canada'nin lisanstan muaf RSS'i ile uyumlu bulunmustur. Bu sinirlar, ev kurulumlarinda
zararli enterferansa karsi uygun koruma saglamak amaciyla tasarlanmistir. Bu cihaz, radyo frekans enerjisi tretir, kullanir ve yayabilir; bu ytizden talimatlara gére
kurulmaz ve kullanilmazsa radyo iletisimlerinde zararli enterferansa neden olabilir. Ancak belirli bir kurulumda enterferans olmayacagina dair bir garanti yoktur. Bu
cihazin radyo ve televizyon yayininin alinmasinda zararli enterferansa neden olmasi halinde (bu durum cihaz agip kapatilarak belirlenebilir), kullanicinin asagidaki
6nlemlerden biri veya birkagt ile enterferansi diizeltmeyi denemesi nerilmektedir:

« Alict anteninin yoniin ya da yerini degistirin.

« Cihaz ve alici arasindaki mesafeyi artirin.

« Yardim icin bayinize veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine bagvurun.
RF Radyasyon Yayilimina Maruz Kalma Beyani: Bu ekipman, kontrolstiz ortamlar icin belirlenen FCC RF radyasyon yayilimina maruz kalma testlerinden muaf
tutulmustur.
Not: 5250-5350 MHz arasi ve 5650-5850 MHz arasi bantlarin ana kullanicilarinin (yani 6ncelikli kullanicilarinin) yiksek giiclii radarlar oldugu ve bu radarlarin LE-LAN
cihazlarinda enterferansa ve/veya hasara yol acabilecegi, kullanicilarin bilgisine sunulur
RF Radyasyon Yayilimina Maruz Kalma Beyani: Radius PPG Alici, kontrolsiiz ortamlar icin belirlenen ICRSS 102 RF radyasyon yayilimina maruz kalma sinirlarindan
muaf tutulmustur.

GARANTI

Masimo, Masimo Urtinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici igin bu Griinlerin alti (6) aylik bir siire zarfinda
malzeme ve iscilik agisindan hicbir kusur icermeyecegini garanti eder. Tek kullanimlik Griinler, yalnizca tek hasta kullanimi igin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI GARANTI, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER iCIN GEGERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR. MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA
BELIRLI AMAC ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLMAK ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA DOLAYLI
GARANTILERI ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE iLGILI OZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN
TERCIHi DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, trtinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanlis kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak meydana gelen hasar gibi durumlara
maruz kalmis higbir tirinii kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza veya sisteme baglanmus, tizerinde degisiklik yapilmis ya da sokiilmis veya
yeniden monte edilmis hicbir Girini kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri doniistime tabi tutulmus riinleri kapsamaz.

GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BiR BILDIRIM ALMIS OLSA DAHI MASIMO, HiCBIR DURUMDA, ARIZI, DOLAYLI, OZEL VEYA BASKA BIR DURUMUN
SONUCUNDA (KAR KAYBI DAHIL VE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE) ORTAYA CIKAN ZARARLARDAN DOLAY! ALICI VEYA DIGER KiSILER TARAFINDAN
SORUMLU TUTULAMAZ. HiCBiR DURUMDA MASIMO'NUN ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME,
GARANTI, HAKSIZ FilL VEYA DIGER TALEP (;ERCEVESINDE) BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU I(;IN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ.
HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS ONARILMIS VEYA GERI DONU$UME TABI TUTULMUS BIR URUNLE iLGILI HERHANGI BiR HASARDAN DOLAYI
SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKI URUN SORUMLULUGU KANUNU CERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL
OLARAK GEGERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNi LiSANS VERILMEZ
BU URUNUN SATIN ALINMAS| VEYA BU URUNE SAHIP OLUNMASI, ONAY VERILMEMIS BIR CIHAZLA YA DA MASIMO URUNLERININ KULLANIMI ICIN AYRI
OLARAK ONAY VERILMEMIS BIR CIHAZLA KULLANILMASI AGISINDAN HERHANGI BIR AGIK VEYA DOLAYLI LISANS VERMEZ.

ONERILEN AYIRMA MESAFELERi

TASINABILIR VE MOBIL RF iLETiSiM CiHAZI iLE MEDIKAL ELEKTRIKLi CIHAZ ARASINDA GNERILEN AYIRMA MESAFESI

Medikal Elektrikli Cihaz, yayilan RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir. Misteri veya Medikal Elektrikli Cihazin
kullanicis, tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazi (vericiler) ile Medikal Elektrikli Cihaz arasinda, iletisim cihazinin maksimum cikis glictine gére asagida tavsiye
edildigi gibi minimum bir mesafeyi koruyarak elektromanyetik enterferansi 6nleyebilir.

VERICININ FREKANSINA GORE AYIRMA MESAFESI (M)

VERICININ NOMINAL MAKSIMUM ¢IKIS GUCU (W) IR LG 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
d=1,174P d=1,17%/P d=233%/P

0,01 0,12 0,12 023

0,1 037 037 074

1 117 117 233

10 37 37 737

100 11,7 11,7 233

Nominal maksimum ¢ikis gtici yukarida verilmeyen vericiler icin, metre (m) cinsinden tavsiye edilen ayirma mesafesi (d), verici frekansi igin gegerli olan denklem
kullanilarak tahmin edilebilir. Burada P, verici tireticisinin verdigi bilgilere gore vericinin watt (W) cinsinden nominal maksimum cikis giicti degeridir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yuiksek frekans araligi gegerlidir.

Not 2: Bu yonergeler, tiim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilar, nesneler ve insanlarin absorpsiyonu ve yansitmasindan etkilenir.
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iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIPARISI UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA

GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 5nlemler ve advers olaylar dahil tim prospektts bilgileri igin kullanim talimatlarina bakin.

Asagidaki semboller Giriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

Dogal kauguk lateksten
Uretilmemistir

Bluetooth

Paket zarar gormiigse kullanmayin

SIMGE TANIM | SIMGE | TANIM SIMGE TANIM
ikaz: Federal kanunlar (ABD) bu cihazin bir doktor
Kullanim talimatlarini izleyin ﬁ fgel;;nmk! \EsveElEeEk)tromk elipmanign ayn Rx ONLY | tarafindan veya bir doktorun siparisi izerine
— p i satiimasi yoniinde kisitlama getirmektedir
[:E:I Kullanim talimatlarina bagvurun Lot kodu C € Avrupa Birligi Uygunluk Isareti
0123

“ Uretici Katalog numarasi (model numarast) Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci
(VL‘]—I w\,e‘;‘?;g%m Masimo referans numarasi Isvigre'deki yetkili temsilciyi belirtir
Seri Numarasi Blyiiktiir " ﬁ Vilcut agirhg

@ Atmayin Kiiglktir Saklama sicaklig araligi

Steril Degildir Saklama nem siniri Kuru tutun

Dikkat

Federal Haberlesme Komisyonu (FCC) Lisans

Atmosfer basinci sinirt

Unitenin radyo cihazi olarak

ve gecici olarak suya batinimanin
etkilerine karsi korumali

derece egildiginde dikey olarak diisen su
damlalarina karsi koruma

R & B> o @)~

FCC ID: kaydedildigini belirtir Hassas, dikkatitagiyn Uyart
Tibbi cihaz Benzersiz cihaz tanimlayici Ithalatgr
1,0 mm ve daha biiyiik capli kati 12,5 mm ve daha bilyiik caph kati yabanci
|P47 yabanci maddelere karst korumalt |P22 maddelere kars! korumali ve mahfaza 15 Distribiitér

R
&

Sindies,

©

Talimatlar/Kullanim Talimatlar/El Kitaplari su adreste elektronik bigimde bulunabilir:

http://www.Masimo.com/TechDocs

Not: elFU, tiim iilkelerde mevcut degildir.

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

Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, ve 6, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
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Radius PPG® (=]

Tour ko 8€KTNng

OAHTIEZ XPHZHZXZ

@ Emavaypnotpomnolioipo mpoiov @ Agv KATAOKEVATETAL UE PUOIKO ENAOTIKO NATEE Mn anooTtelpwpévo

Kot va 1] TO £YXEIPiBIO XEIPIOTH Yia TN CUGKEVI/TO HOVITOP, TIG 08nyisg

MpoToU XPNCIHOTIOINCETE AUTO TO MPOIdY, Ba mpémel va &
XPHong Tou aigdntipa, KaBWE Kat TIG Mapovaeg odnyieg Xpriong.

ENAEIZEIZ

O awbntipac Radius PPG® Tng Masimo mpoopiletal yia Tn un emepBatikr) CUVEXH TAPAKoAoUONON TOU AEITOUPYIKOU KOPECHOU AIHOTQAIPiVNG OE 0§UYOVO OTO
apnplakoé aipa (Sp02) kat Tou pubuov maApwy (PR).

ryi

O aobntpag Radius PPG tn¢ Masimo evSeikvutat yia T cuvexr mapakoAoubnon Tou AEIToupyIkou KOPESHOU TG AiHoc@aipivng & 0§uyovo OTO apTnEIaKd
aipa (Sp02) kat Tou pubuol marpwv (PR), yia xprion ot evNIKES, MaSIaTPIKOUG ACBEVEIG Kal VEOYVA OE GUVBKEC Kivnong Kat akivnoiag, Kat yia acBeveic pe
KQVOTTOINTIKY 1} TITWYX1 AlpdTwon o€ MePIBAANOV VOOOKOHEIOU, OF IGpUHATA VOGOKOHEIAKOU TUTTOU KAl OE OIKIAKO TIEPIBANOV.

Ot OUOKEUEC pE Texvoloyia TG Masimo mpEmel va xpnotHomolodvTat povo He atodnTtrpes kat kKahwdia g Masimo.

ANTENAEIZEIZ
O aieBnmpag Radius PPG avtevSeikvutal yia acBeveic mou mapoucialouv aMepyikéG avTISPAOEIG 08 MPOTOVTA amd appwSEG EAACTIKG r/Kal 0TV KOMNTIKA Tawia.

MEPIFPAOH
O Radius PPG amoteAeitat amd tpia pépn:

« AoUppuarog &éktng Radius PPG

- Emavaypnoipomnoinotpo tour Radius PPG

« AutokOAnTOG atoBntripag Radius PPG (amootéMetal xwptotd, avatpééte otic Odnyieg xpriong Tou autokoMntou aiobntripa Radius PPG)
O Radius PPG eival évag aoUppatog aiobntripag yla Xpron e OUOKELEG TTou Slabétouy Tnv Texvoloyia tng Masimo, ékdoon MX 7.14.8.x. 1) veotepn. ZupBouleuTeite
TOUG KATAOKEVAOTEG TWV QVTIOTOIXWV CUOKEUWY Yia T oupBatdtnTa OUYKEKPIHEVWY HOVTEAWY OUOKEUWV Kal aloBntripwv. KaBe KataokeuaoTrg CUOKEUNG €ival
unevuBuvoc va Kabopioel eav n CUOKELN Tou gival cuppatr pe kabe povtého alobntripa.

MPOEIAONOIHZEIZ, ZYZTAZEIZ MPOZOXHZ KAl ZHMEIQZEIZ
Mnv agrivete Ta €apTripaTa Tou alodNTiPa XwPIC EMTAPNCN OE XWPOUG 6TToU UTIdpXouY TaISIA. Ta HIKPA QVTIKEIPEVA EVOEXETAL VA TTPOKAAETOUV KivEUVO TIVIyHOU.
la va 8iao@alioTei n oLVeXHC TapakoAoUBNaN, ENéyXETE TAKTIKA TNV acUppatn cuvSeon.
Kata tn xprion moMamwv aiodntipwv Radius PPG, emavahapBavete tn oulevén mpv amd tnv mapakohoubnon yia va Siac@alioete tnv KAatdAAnAn
aolppaTn cuVSEon.
Katd m xprion tou Radius PPG, S1atnpeiTe T0 VTOG TNG CUVICTWHEVNG AMOOTACNG OO TOV GUVSESEUEVO KEVTPIKG UTTONOYIOTH (yia AETTTOPEPELEC, QvaTPEETE OTNV
evotnTa Mnpogopiec acuppatng texvoloyiac). H petakivnon KT autol Tou EUPOUG HITOPEL VA TTPOKAAECEL AMWAELR GOVEEDNC M6 T GUOKEUT| UTTOSOXNC.
Kata ) xprion tou Radius PPG, HETAKIVAOTE TIC CUOKEVEC MAKPIA Ao TINYEG T evOEKETal va emmpedoouv T ouvdeon Bluetooth. H mapoucia dAwv
OUOKEUWV TIOU eVvOEXeTal va dnpioupyrioouv mapepPoréc padioouxvotitwy (RFI) evdéxetal va odnynoel oe anwlela TG moldtnTag Aeitoupyiag g
oUvdeong Bluetooth (yia Aemtopépeiec, avatpéfte otnv evotnta Mpodiaypapég). Ot CUOKEVEG TTOU PITOPET va TIPOKAAECOLV TTAPEPBOAEG PASIOOUXVOTHTWY
nepAapBAavouy evOEIKTIKA: EEOMAIOHO NAEKTPOKAUTNPIACHOU, EEOTAIONO SiaBeppiag, GANa KivnTd TNAéQwVa, acUPHATOUG UTTOAOYIOTEG Kal tablet, cuokevég
TnAeg1domoinong, cuokevég RFID, payvnTIKOUG TOROYPAPOUG Kal NAEKTPOAYVNTIKA CUCTHHATA ACQAAEIAG.
OAHTIEZ
a) ApXIKR eykataotaon
1. BeBaiwbeite 6T £xeTe ONa Ta e§apTrpata. Avatpé€te otny Eik. 1.
A. AuTokOMnTOC atobntripag  B. Acuppatog S€KTng C. Emavaypnotpornomjoipgo toim D Yooy Tou enavaypnolpomnolioiiou Toum
Radius PPG bluetooth Radius PPG Radius PPG Radius PPG yia tn ouokeury
2. EvepyomoloTe 1o povitop achevoug.
3. ZuvdéoTe To KaAwSI0 aTo povITop acBevouc. Avatpé€te otny Eik. 2. H gurtewvn évdeign tou actppatou Séktn Ba eivat Aeukr.
4. ZuvSEoTe Tov acUPHATO G£KTN OTO TTAAL TOU HOVITOP aCOEVOUG XPNOIHOTIOIWVTAG TO TTAPEXOHEVO AUTOKOANTO. Avatpégte otnv Eik. 3.
5. Katd v tomobémaon tng Hovadag, amo@UyeTe TV KEAUYN TWV NXEIWV 1 TWV 0TIV TTOU XPNGCIKOTTIOIOUVTAL YIa TN CUVAPHOAOYNnan. Avatpégte otnv Eik. 4.
6.
7

. ZUVSEOTE TV UTTOSOXT| TOU TOUT KOVTA OTOV S€KTN 0TO POVITOP aoBevoug. Avatpé€te oty Eik. 5.
. BePawbeite 611 0 acuppaTOg SEKTNG Eival TOTOBETNHEVOG Kat OLUVSESEUEVOG OTO HOVITop aoBevouc. BeBaiwbeite 0TI n umodoxr Tou TouT gival TposapTNéVn
0T poviTop acBevouc. Avatpé€te oty Eik. 6.
B) Z0leuén Tou EMAVaAXPNGIHOTO|GIHOU TOIT TIOMTOU HE TOV ACUPHATO SEKTN
1. BePawBeite 611 n ouokeun gival evepyormoinpévn. Avatpé€te oty Eik. 7.
2. KpatroTe To EMavaypnotUOTION|OIHO TOUT GTNV €00KN Tou acuppatou S£ktn péxpt To cUpPBoNo Bluetooth otov acUppato S€ktn va yivel mpdoivo. Avatpégte
oty Ek. 8.
3. El0ayayeTe To EMQVAXPNOILOMOINOILO TOUT OTOV IHAVTA TPOaApTNONG alodnTripa PEXPL va avTIAN@OE(TE 1) va akoUOETE ToV X0 OUVEEDNC («KAIK»). AvaTtpéEte
otnv Eik. 9.
4. BePaiwBeite 6Tt n pwTewv évEeI€n Tou acuppatou Sk yivetal ume. (Avatpé€te otny evotnta OAHTOX OOTEINHE ENAEIZHE.)
Y) Anocuvéeon
1. Miéote mPog Ta KATW TN YAWTTISa yia va eENeUBEPWOETE TO EMAVAYPENCIHOTOIGIHO TOUT amd Tov aledntipa. Avatpéte otnv Eik. 10.
2. Metd tov kaBapiopd, amobnKEVOTE TO EMAVAXPNOIUOTOMCIUO TOUT OTNV UTTOSOXT| TOUT TTOV Eival TTPOCAPTNHEVN OTO HOVITOP aoBevolc. Avatpégte Eavd

oty Ek. 6.
3. AmoppiyTe TOV AUTOKOMNNTO aioBnTrpa Kai Tov ipdvTa.
KAGAPIZMOX

MPOEIAOMOIHZH: Mptv an6 tov kaBapiopo, BePaiwdeite 6TI N CUCKELN Eival ATTEVEPYOTTOINUEVN Kal OTL &V XPNOIUOTIOLETAL OE KATTOl0V acBevr.
KaBapiote oxohaoTikd To emavaypnaotpomnoirjoipo tour Radius PPG Kat Tov acUppato S£Ktn mpiv T Xprion o véo acBevr).
TNa va KaBapicETE TNV EMPAVEID TOU EMAVAXPNGIHOTIO|GIHOU TOUT KAl TOU acUppatou Sktn:
1. A@ap£oTe Tov aoBnTripa amd Tov acbevr| Kat AmoCUVSEGTE TO EMAVAXPNGIUOTIONCIHO TOUT.
2. ZKOUTIOTE ONEG TIG EMPAVEIEC TOU ETTAVAXPNOIHOTIONCIHOU TOUT KAl TOU ACUPHATOU S£KTN E £va amd Ta MAPAKATW:
a.  70% 100mPOTUNIKY GAKOOAN
B.  Adhupa xhwpivnc/vepou 10% (1:10)
Y. AlGAUpA TETAPTOTAYOUG XAWPIOUXOU ApHWViou
3. A@NOTE TO EMAVAYPENOILOTOINGILO TOUT KAl TOV A0UPHATO SEKTN VA OTEYVWOOUV KAAA TPV Ta XPNOIUOTOIRoETE Eava.
MPOZOXH:
« Mo va amo@oyete TuxOv uoviun BAGRN Tou EmavaypnotHONOICIHOU TOUT Kal TOU ACUPHATOU G£KTN, UNV XPNOIUOTIOLEITE Un OPAIwHEVO ANEUKAVTIKO (5-5,25%
UMoXAWPIDSES vATpPIo) 1y omotodrmote GAAo StdAupa kaBapiopou mou Sev cuvioTaTal.
« Mnv epBanTileTe To £MAVAYPNOIUOTOIOIHO TOUT KAt TOV acUPHATO S£KTN O€ omoloSAToTe LYPO SlAAUA.
« Mnv anootelpwvete pe aktivoPolia, atpo, autokavoTo i o&eidio Tou alBuleviou.

GMasino 79 10353D-elFU-0923



OAHIOx ®QTEINHX ENAEIZHZ

Xpwpa ‘ Acuppatog Séktng ‘ Toum mopm Neprypapn ‘ Enopeva Brpata
- To Ku)\wélp Tou aovppatou égmn bev evar ) Evepyomoljate 1o uovitop acBevoug Kat uvSECTE To
) cuvgsﬁgpsvo O EVEPYOTTOINPEVN OUOKEUT KAAGOI0 OTO HOVITOp AOBEVOUC
Zfnoth - - unodoxne i « Avatpe€te oTic O8nyiec, evoTnTa @) yia UToSeigelg
« To toum Sev givat ouvdedepévo og £VKATAOTAO!
alodnTrpa e pratapia V! ne
: Sv:g;c?#;;fés;gggzﬁl S:Zggiggi’(ﬁ%zs « KpatoTte To emavaypnotHomnolGIHo TOUT 0TV EYKOTH
. i . . . ; Tou acUppatou S£KTN yia va Eekvroel n oUleuén
Neukd o1abepd avappévn - ETOOTNTA Yl TNV évapén Tng oUlevEne pe . Avatpét Oy ; B Seie
0 10U Mool vaTpé&Te oTic O6nyie, evotnTa B) yia umodeigeic
« H mepiodog avalritnong ouleuéng éAnte ouCeuing
otabepd avappévn : . : « Eloaydyete To EMavaypnoIHOMOIGIHO TOUT OTOV IHAVTa
. - o T
Mpdcvo (2 deutepdherna) o o kat o békn eivat ouvdedepéva TPOCAPTNONG alobNnTrpa yia va ohokAnpwOei n oUeuén
avalapmn avalapmn . Nepiosoc avalhtnonc ooleut « Avatpé€te otig Odnyieg, evotnta B) yia umodeielg
(30 Seutepodenta) | (30 Seutepohenta) plodog frnone < 60Cevéng
. 3 . A . « EAéy€re TV mpoaodptnon tou alobntripa, wote
Mmhe otafepd avappévn avahapmn « Emtugic ouleugn Sékn kat Totm cuo\feur'] Enogoxr’]cpvg u?'ropai va A';JE;%VE[ &6;“8,‘/0
« AgaipéoTe T YAwTTISa yia va EVEPYOTIOIOETE TV
« H yhwttida amopdvwong ¢ pnatapiag unatapia
. . Sev éxel agaipedei Gote va evepyorondei | AVC(TpE"ETE ote _o&nyisc XPRONG ToU auToKGANTOU
Mo avalaprm avaaprm ) pmarapia aodnmpa Radius PPG
. . . : : « ATIOGUVSEDTE TO EMAVAKPENOIUOTIONGIHO TOUT Ao Tov
H pnatapia dev pmopei va napéxet evépyeta aodnTmpa, mepipévete 30 SEUTEPOAETA KAl EI0AYAYETE
70 ToUn oTov awednTrpa (Avarpéte otig Ek. 9 kat 10.)
« E€etdote Ty avtikatdotaon tou aledntrpa, pnv
P . . R . . QMOPPITITETE TO ENAVAXPNCIMOTIOIGIHO TOUT
MoptokaAi avahapmm avahapmm « XapnAn pratapia alobnmipa . Avus;)s’&s p— 5nvis?psr\1/étunm V;]Vl;' nosei€eic
anocOVSeong
« AVTIKOTaOTHOTE TOV aloBNTAPA, UNV anoppPInTeTe
To emavaypnaotpomnolioipo Tour. Eav to mpdAnpa
« E€avtAnpévn pmatapia aloBntipa :;?Tausvsl, QVTIKATAOTAOTE TO EMAVAXPNOIHOTIOCIHO
Kokkivo avalaprm avahapm « Z@Ahpa UAIKou 1 aieBnTipa, avaapnwy . AvaTpE€Te oTic O8nyieq, EvOTTa y) Yia UTTOBEIEEIC
KwSIKOG PAABNG 0TNV MAAKETA TOL TOUTT anoouvSEaNC ’
« EmKowwvioTe e TV TeXVIKN umooTrpiEn Tng Masimo
QVTIKATAOTHOTE TOV aloBNTrpa Kat T TouT
MPOAIATPA®EX AKPIBEIAX (Arms*)
Kopzeopdg o§uydvou (Sp02) PuBpo¢ maApav® (PR) 25-240 maApoi ava Aentod
AkpiBeia Sp02, o€ GUVBIKEC aknaiac' EvAAikol, mauSlatpikoi acBeveic, vima | 2% ‘OMot ot MinBucpoi acBevwv
(70-100%) Neoyvd® 3% T& OLVBIKEG aKIvNGiag 3 MaApoi ava Aemtod
AkpiBeta Sp02, o€ GLUVONKEG Kivnong? ‘O\ot ot MAinBucpoi acBeviv 3% Y& OuVOIKEC Kivnong 5 TaApOi ava Aemtod
AkpiBeta Sp0O2, xaunAi atpdtwon? ‘OMot ot MinBucpoi acBeviv 2% XapnAn apdtwon 3 maApoi avd Aento

*ZHMEIQXH: H akpifela Arvs ival évag 0TATIOTIKOG UTTONOYIOHOG TNG S10(POPAG AVAPESA O€ HETPHOELG TNG GUOKEUNG KAl HETPAOEIG aVa®OPAG. £To TMAAICIO piag
£NEYXOHEVNG HEAETNG, TTEPITTOU Tal SUO TPIO TWV HETPHOEWV TNG CUCKEUNG EVEMTTTAV * EVTOG TOU EUPOUG ARMS TWV HETPHOEWY AVAPOPAC.

" H akpiBeta tng texvoroyiag Masimo SET o€ ouvOrikes akivnaiag éxet emBePaiwbei o€ UENETEG avOpwmIvou ailiatog O€ LyIEiG eVAAIKES E0EAOVTEG, AVEPEG Kat yuvaiKeg, e
avoixTr éwg oKkoUpa amdxpwon Sépuatog oe UENETeG mpokaoUuevng umoiag oto eUpog 70-100% SpO2 w¢ mpog éva epyaotnpilakd o§uuetpo CO.

2 H akpiBeia tng texvoroyiac Masimo SET oe ouv6rikes kivnong éxer empBefaiwbel oe HEAETEG avOpWMIVOU ailiaTog Ot LYIEIG EVAAIKEG EDENOVTEG, GVEPES Kal yuvaiKeg, ue
avoixTrj éwg okoUpa améxpwon SEPUATOG O€ LEAETEG TPOKAAOUHEVNG uTO&iag KATd TNV EKTEAEON KIVIOEwV TPIBG Kal EAappol XTUMHATOG, Ot 2 éwg 4 Hz pe matog 1 éwg
2 cm kat un emavaAapBavouevn kivnon amé 1 éwg 5 Hz pe mdtog 2 éwg 3 cm o€ pehéteg mpokaloUuevng umoéiag oto eupog 70-100% SpO2 wg MPog éva pyacTnpiako

ouuetpo CO.

3 H texvoloyia Masimo SET éxel eheyxOei yia tnv akpiBeia xapnAric aipdtwong oe SokIué évavtt vog mpooouolwTr Biotek Index 2 kat evog mpooopoiwtr Masimo pie o0
orjuatog peyaAitepn amé 0,02% Kai mooooTo uetadoong HeyaAUTepo amé 5% yia Kopeououg mou Kupaivovtat amé 70% éwg 100%.

#Htexvoloyia Masimo SET éxet eAeyxBeiyia tnv akpiBeia pubLol maAuwv oto e0pog 25-240 bpm o€ Sokipég évavTi evog mpooopolwTr Biotek Index 2 kai vog mpooopolwtr
Masimo ue 100 orjpatog ueyaAitepn amé 0,02% kai mooooTo PETGO00NG HeYaAUTEPO amd 5% yia KopeouoUg mou Kupaivovtat amé 70% éwg 100%.

5 H akpiBeia kopeopou Twv aiobntripwy yia veoyvd kat mpéwpa Bpépn eAéyxOnke ot eviilikeg eBeAoVTEG Kat TPooTéBnke 1% yia va AngBouv umdéyn ot ISIGTNTEG TG

EUBPUIKIC aiuoTQaIpivNG.

MPOAIATPA®EX MEPIBAAAONTOZ

OeppoKpacia GUAAENG/HETAPOPAS

-40 °C éw¢ +70 °C o€ vypacia mepIBAAOVTOG

Oeppokpacia Aertoupyiag 0 °C éwg 40 °C o€ vypacia mepIBANoVTOg
Yypaoia UAa&Nc/UETapopac 5% £wg 95% Xwpi¢ CUPTUKVWOT
Yypaoia Aertoupyiag 5% £wg 95% Xwpic CUPMUKVWOT

Atpoo@alpikn mieon

540 £éwg 1.060 mBar o€ Oeppokpaaia kat vypacia mepBAaAovTog

AIAPKEIA MMATAPIAZ

| Aidpkela pmatapiag

96 WPEC yla ouvriBn cuvexr xpron

MAHPO®OPIEZ AZYPMATHZ TEXNOAOTIAZ

MAnpogopisg yia tnv Acuppatn Texvoloyia Bl h LE
TOmog SlapopPWong GFSK
Méy. 1ox0g e§660u +8 dBm
EUpo¢ ouyvotitwv 2.402-2.480 MHz
Méyiotn amolaprj kepaiag 1 dBi

JUVIOTWHEVO EUPOG

100 m6d1a (~30 pétpa) ypauur omrtikig emagig

Modtnta Aertoupyiac (QoS)

Kabuotépnon <30 deuteporenta

Ac@ahela

1816KTNTO SUABIKO TPWTOKOAO

Ta avayvwpioTikd FCC éxouv wg e§ng: Toum: Aéktng VKF-AIRTBO1: VKF-AIRDGO1
Ta avayvwpioTika IC éxouv we e€§r¢: Toum: Aéktng 7362A-AIRTBO1: 7362A-AIRDGO1
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08nyia ¢ EE yia Tov padioeomhioné (RED 2014/53/EV)

Aéxtng Radius PPG: Tour Radius PPG:
EN 301 489-17V3.1.1 EN 300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

MPOEIAOMOIHZH: AN\ay£g 1y TpomomoIoelg Tou Sev £xouv AABEeL TN pNTH £YKPION TOU HEPOUG TIOU Eival UTTEVBUVO YIa T CUPHOPPWOT) HTOPOUV VA KATACTHOOUV
AaKupn TNV Adela TIPOG TOV XPNOTN YIA TOV XEIPIOUO TOU £E0TAICHOU.
MPOEIAOMOIHZH: Ot {WwveC OUXVOTATWY TNG CUCKELNG autrig (2,4 GHz) mpoopilovtal yia Xprion pOVO Ot ECWTEPIKOUG XWPOUG, CUMPWVA HE TIG Siebveig
TNAEMKOIWVWVIAKES ATTAUTHOEIG.
MPOXOXH: MNatnv eAaxiotomoinon Twv napepBoAwv padlocuxvotitwy, Statnpeite 1o Radius PPG pakpid and nAeKTPIKO eE0MAICHO TTOU EKTTEUTTEL PASIOCUXVOTNTEG.
Ot apepBONEC PASIOOUXVOTHTWY HITOPEL VA XOUV WG AMOTENECHA TNV UN TTapoXT| EVSEi§ewv iy TNV Mapoxr) avakpiBv evoeifewy.
Inpeiwon: AUt n CUCKELT) CUPHOPQWVETAL HE TO MEpOog 15 Twv Kavovwy g Opoomovdiakrc Emrpormig TnAemkowvwviwy (FCC) twv HIA kat Tig mpodtaypage
RSS tou Ymoupyeiou Blopnyaviag tou Kavadd (Industry Canada, IC) mou e§aipouvtat amd tig ddeieg adetodotnong. H Aertoupyia TG GUCKEUNG UMTOKETAL OTIG
akoAouBeg 5o mpoumoBEceic: (1) H ouykekpipévn cuokeun Sev mpémet va mpokahei emPBAaPeic mapepBoAEG Kat (2) ) GUYKEKPIUEV GUOKEUT TIPETTEL va SEXETAL TIC
TIapePBOAEC Tou AapBAvel, CUMTEPINAUBAVOHEVWY TwV TTAPEUBOAWY TTOU UITOPOUV VA TIPOKAAEGOLV avemBUUNTN Aertoupyia.
EInpeiwon: Katatn xprion tou Radius PPG Ba mpénet va AapBdvovtat uméyn ot KATA TOOUG KATAVOHEG CUXVOTHTWY KAl TEXVIKEG TAPAUETPOL VIO TNV ENAXIOTOTOINGN
¢ mMBavoTNTaC MAPEPBOADY OE/ATTO ANNEG ACUPHATEG CUOKEUEG.
Inpeiwon: O e€0mMMoUOG auTog £xel EAeyxOel kal SIAMOTWONKE GTI CUMUOPPWVETAL UE Ta OPIa TIOU I0XVUOLV YIa TIC PNPIAKEG CUCKEVEC Katnyopiag B, cuppuwva
pe T0 Mépog 15 Twv Kavovwy tng Opoomovdiakrig Emtpormic TnAemkowwvidv (FCC). Ta opta autd gival oxedlacuéva va mapéxouv ebAoyn mpooTasia £vavtt
emPBAaBwv TapePPBOADV OE OIKIAKN yKataoTtaor. O e€OMAIGHOC auUTOG TTAPAYEL, XPNOIHOTIOIEL KAl UITOPE( VAl EKTTEUTTEL EVEPYELA PASIOCUXVOTHTWY Kat, av Sev
eykataoTtadei Kat xpnotpomnoinBei cUpPwva pe TiG 0dnyieg, eviéxetat va mpokahéoel emBAapeic mapepPolég oTig padioemkowwvies. Map’ dAa autd Sev mapéxetat
£yyonon ot Sev Ba umdp&ouv MapepPONEG OE HIa GUYKEKPIUEVN EYKATAGTACH. AV 0 eE0MAICUOG auTdg Tpokalei emBAaBeic mapepBolég otn Aun pasdlopwviko
1} TNAEOTTTIKOU G1UATOG, YEYOVOG TO OTIOI0 PITOPEITE VA EMPBEPAIWCETE EVEPYOTIOIDVTAG I} ATTEVEPYOTIOIWVTAG TOV EEOMAIGHO, O XPrOTNG UMOPE( va TpocTadrioet va
S10pBwoel To TPOPRANpA AapBavovTtag éva iy TTEPICCOTEPA ATd TA TTAPAKATW HETPAL:

« ANayn mpocavatoMapou 1 6£0ng Tng Kepaiag Ayne.

« AUENON NG amooTaong PeTady eEOMAIOHOU Kat SEKT.

« Emkovwvia pE Tov avTimpoowro 1 évav TeXVIKO Temelpapévo og Béuata padiotnAedpaong yia BoriBeia.
AAwaon oxeTIKa pe TNV £KO£0n ot aktivofolia padiocuyvotitwy: O e0MAICHOC £xel e€alpeBei amod Tig SokIpEC £kBeonC o€ akTivoBoAia padlocuXVOTATWY Tou
TipoPAénel n FCC yia pn eheyxopeva mepiBaAlovta.
Inpeiwon: EvnpeEPWVOUPE TOUG XPMOTEG OTI TA PAVTAP LYNANG 10XVOG KATAVEHOVTAL WG KUPIOL XPHOTEG (SNA. XPOTEG KATA MPOTEPAIOTNTA) TwV {WVMV
5.250-5.350 MHz Kat 5.650-5.850 MHz, kaBw¢ Kat Tt Ta OUYKEKPIHEVA pavTdp Ba umopovoav va mpokahéoouv mapeUBOAEG r/katl BAABN O GUOKEVEG TOTTIKOU
Siktvou (LAN) mou e€atpouvTal amd TIG amaITroelg adel086TnonG.
AAwon oxeTIKA pe TV £kBeon o akTivoPBolia padiocuyxvotitwy: O déktng Radius PPG éxel e€aipeBei amd Ta opla ékBeong og akTivoBolia padlocuxvotiTwy
mou ipoBAémel n mpodiaypagr RSS 102 tou IC yia pn eAeyxopeva mepiBaiovta.

EFTYHZIH

H Masimo eyyuvdtal oTov apyikd ayopacTri HOVOV OTL Ta TPOIOVTa auTd, OTav XpNOoIHOTolouvVTal CUHQWVA HE TIG 08Nyieg ToU TTapéxovTal HE Ta mPoIovVTa NG
Masimo, Sev 6a TapoVCIACOUV ENATTWHATA 0TA UAIKG Kal TNV £pyacia yla Xpoviko Slaotnpa £€1 (6) unvav. Ma ta mpoiévta piag xpriong n eyyonon 1oxUeL yia xprion
o€ évav pévo aoBevy.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI ATTOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI TIA TA TIPOIONTA MOY MQAOYNTAI AMO TH MASIMO STON ATOPAXTH. H MASIMO
AMOMOIEITAI PHTQY OAEX TIZ AAAES NMPO®OPIKES, PHTEX ‘H ZIQMHPEX EMTYHZEIY, YMMNEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIQNAHMOTE
EITYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAX TIA XYTKEKPIMENO XKOMO. H MONAAIKH YMOXPEQYH THX MASIMO KAI H AMOKAEIXTIKH
AMOZHMIQXH TOY ATOPAZTH TIA MAPABIAZH OMOIAZAHMOTE EMTYHXHZ ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H ENIXKEYH 'H H
ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOS.

EZAIPEZEIZ ANO THN EFTYHZH

H mapouoa eyyunon Sev KaAUTTTEL OMTOIOSHTIOTE TTPOIGV TO Omoio £XEL XpNOotpomondei Katd mapdBacn Twv odnylwv Xprong mou GUVOSEVOLY TO TIPOTOV 1y €XEL
UTTOOTED KaKN XPrion, apéAela, atuxnpa i €xet UTOoTel {NHId AOyw eEWTEPIKWY ouVONKWV. H mapoloa eyyunon Sev KAAUTTTEL OTIOIOSHTTOTE TIPOTOV £xEl CUVOEDEL pe
U EYKEKPIPEVN OUOKELN 1 6UOTNUA, £XEL TpoTToTTolnBki, £xel amoouvappoloynOei 1 emavacuvappoloyndei. H mapolvoa eyyunon Sev KANUTITEL TIPOIGVTA TTOU £XOLV
unoPAnBei og enavene€epyacia, EMOKELN 1} QVOKUKAWON.

SE KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY TIA TYXON LYMMOTQMATIKES,
EMMEZES, EIAIKES 'H AMOOETIKEY ZHMIEX (XYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TYXON AMOAEZOENTON KEPAQN), AKOMH KAI AN EIXE YMAPZEI
ENHMEPQZH I'A TO ENAEXOMENO NA NMPOKYWOYN ZHMIEX AYTOY TOY EIAOYX. E KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THX MASIMO MOY NPOKYNTEI ANO
OMOIAAHMOTE MPOIONTA MOY MQAOYNTAI STON AFOPAXTH (XYMOQNA ME TYMBAZH, EMTYHZH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQ3XH) AEN YTEPBAINEI TO
NOXO0 MOY KATEBAAE O ATOPAXTHE I'A TO(TA) MPOION(TA) XTO(A) OMOIO(A) ANAGEPETAI H EN AOTQ AZIQXH. XE KAMIA MEPINTQZH H MASIMO AEN
OEPEI EYOYNH A TYXON ZHMIEZ MOY XETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEI YIIOBAHOEI XE ENMANEMEZEPTAZIA, EMAIOPOQEH 'H ANAKYKAQZH. Ol
MEPIOPIZMOI XTHN MAPOYZA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI AMTOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, ZYMOQNA ME THN IZXYOYZA
NOMOGOEZIA MEPI EYOYNHE I'A TA TPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ SYMBAZHE.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

H ATOPA'H KATOXH TOY MAPONTOX MPOIONTOS AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH AAEIA TA XPHZH ME OMOIAAHMOTE SYZKEYH H OMOIA AEN EINAI
EZOYZIOAOTHMENH XYZKEYH H AEN AIAOETEI XQPIZTH EZOYZIOAOTHZH XPHZHZ MPOIONTQN MASIMO.

ZYNIZTOMENEZ AMOZTAZEIX AIAXQPIZMOY

IYNIZTOMENEZ AMOXITAZEIZ AIAXQPIZIMOY ANAMEXA ZE OOPHTO KAI KINHTO THAENIKOINQONIAKO EZONMAIZMO PAAIOZYXNOTHTQN KAI TON NAIZMO ME

O e€onhiopdg ME mpoopiletat yia xprion oe nAektpopayvnTikd mepiBdAlov omou gival umié €heyxo ot Slatapay£g akTvofolovpevwy RF. O meNdtng rj xpriotng
Tou e§omhiopol ME prmopei va BonBricel otnv mpdAnPn Twv NAEKTPOHAYVNTIKWY TTAPEUPBOADY SIATNEWVTAG Hia EAAXIOTN amdoTaon avVANESA GE GOPNTO Kat
KT £€0MMNIOUO EMKOVwVIWV RF (moprmoi) kat tov e§omAtopd ME, 6Tiwg GUVIGTATAL TTIO KATW, CUMPWVA LE TN HEYIOTN 10XV 080U TOU EEOMMGHOU ETTIKOVWVIGDV.

AMOZTAZH AIAXQPIZMOY ANAAOTA ME TH ZYXNOTHTA TOY MOMNOY (M)

METIZTH ONOMAZTIKH IZXYZ EZ0A0Y NOMNOY
[ 150 kHz £wg 80 MHz 80 MHz éw¢ 800 MHz 800 MHz éw¢ 2,5 GHz
d=1,17*/P d=1,17*/P d=233"/P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 37 37 737
100 11,7 11,7 233

la mMopmoUg He PEYIOTN OVOHAOTIKN 1oXU €£650U TTOU Sev avaypd@ETal TAPATTAvVW, N CUVICTWHEVN amdotaon Staxwplopol (d) o€ pétpa (m) pmopei va
UTTOAOYIOTE( XPNOIHOTIOIWVTAG TNV KATANNAN €€i0woN, avahoya UE T oUXVOTNTA Tou TIoUTow, dmmou P ival n uéyloTn ovopacTIKN 10XUG e£680U Tou TIOUTToU OE
Watt (W) cOp@wva Je TOV KATAOKEVAOTH TOU TTOUTTOU.

Inueiwon 1: X1a 80 MHz kat ota 800 MHz, 10XV€l TO UPNAGTEPO EVPOG GUXVOTHTWV.

Inpeiwon 2: Ot 08nyieq auUTEG EVOEKETAL VA NV IOXVOLV O ONEG TIG TEPIMTWOELG. H nAekTpopayvnTikr Siddoon emnpealetal and thv amoppo@non Kat T
avtavak\aon amd KTipla, avTIKEPEVA Kat avlpwmoug.
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MPOXOXH: H OMOXMONAIAKH NOMO®EZIA (HIMA) MEPIOPIZEI THN MOAHXH THX SYXKEYHZ AYTHXZ MONO ATO IATPO 'H KATOMIN ENTOAHX
IATPOY.

la emayyehuatikn xprion. Avatpé€te aTig o8nyieg Xpriong yia Tig MANPELG TTANPOPOPIEG GUVTAYOYPAPNONG, CUpTEPINApBAVOLEVWY TwV eVOEIEEwY, Twv avtevdei§ewy,
TWV TIPOEISOTTOINGEWY, TWV TTPOPUAGEEWV KAl TWV AVEMBUUNTWY EVEPYEIWV.

Ta mapakdtw cupPola pmopei va epgavi{ovtal 6To TPOIGV 1y 6TN GARAVON TOU TIPOIOVTOG:

3YMBOAO | OPIZMOZ | symBono | OPIZMOX | zymeoro | OPIZMOZ

- . . . Mpocoxi: H opooriovdlaki] vopoBeata (HIMA)
ZeupLot culhoyi v hetpirod kat R ONLY/| repuopileLty mikgon ug ouakeuric avtig pévov amo

AxohouBiiate ug o8nyles ypriang nhektpovikos eEomhiopo (AHHE). \atp § b vk tpod

TupBoukeutete Tig odnyieg xpriong Kudukog maptidag c € Iripavan auppopeuong g Eupunaikig Evwong
0123

Kataokevaotig ApiBu6g katahoyou (apBpdg poviéhou) |EC[REP] EE?;&:?;WEVOE avartpoownog oty Eupunaiki

Huepopnvia kataokeurig . . YriodetkvleL tov £0ualodotnpévo

EEEE-MM-HH ApiBpdc avapopds Masimo avinpdowro oty EABetia

Aluv aptBpog Meyahdtepo amd ' ﬁ Tupatikd papog

Mnv aroppintete Mukpotepo and E0pog Beppokpaotas pokaéng

Mn anoatetpupévo Neptopiopiag vypastag eoAagng Matnpefre ateyvo

Dev éyeL KaTAOKEVAOTEL PE QUOLKO

Mnv xpnotponoteite eQv 1) ouakeuaoia éyet urootet
€haoTiko Adtet 0

Bluetooth B\

ASeta T Opoamovdlakng Enporig

ToemwoGY (FCO) Neptoplopios atpoapapikr meong

Mpoaoy

MpoodtopileL t ouokeur| Tou

Iua*&/\vlﬁé I

&P @

€yt kataywpn el wg cuokevr EvBpavato, va 1o yetpileate pe mpoaoyn Mpogdoroinon
padtoouyvatag
latpoteyvohoyikd mpoioy ﬁggg\éﬁ?m QVaPLOTIK TEYVoRoyLKol Eloayuyéag
P Lo . Mpootaoia and otepea Eéva owpata
gmﬁggffgomoﬁé?sggﬁgﬁéwﬂ dlapérpou 12,5 mm Kat peyahltepri, kot % )
|P47 KaL MPOOTQ0{QL ATd T EMMTELS TG |P22 pootaota vyt KATCKOPUIG IO %[ﬂ Auavopéag

atayovwv vepoU otav To epipAnpa

TpooupWHG euOBLoNg oTo vepod napouatdoet kkion 15 potpiv

0t 0dnyte/Ot odnyieg yprone/Ta eyyetpidia datiBeviat g nAektpovikr] Hoper) atov Latétomo http://www.Masimo.com/TechDocs
Inpeiwon: O nAekTpovikég odnyieg xpriong Sev ivat Stabéoipes o€ OAEG TIg XWPES.

Am\opata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ot ovopaoieg Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, kat G sivat onuarta katateBévta g Masimo Corporation o€ opoomovsiakd eminedo.
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Radius PPG® (e

Yun n npnemHukK

YKA3AHUA NO UCMNMOJNIb3OBAHUIO

@ ,Elnn MHOropasoBoOro Ucrosib3oBaHnA @ W3roTtoBneHo 6e3 ncnonb3oBaHus HaTypanbHOro nartekca HecTepmano
Mepepn np 3TOro nf Ta Tenb NpoYNTaTh 1 NPUHATb K CBeACHNI0 PYKOBOACTBO OnepaTopa AnA yCTPOoNCcTBa/MOHUTOPA,
y no wmci AaTyNKa, a TaKxe y no mc
MOKA3AHUA
[Latumkn Radius PPG® Masimo npeg Ana Or0 MOHUTOPUHIa GYHKLMOHANbHOMO HacbileHNs remornobuHa apTepuanbHoi KpoBu

Kucnopogom (Sp02), yactotbl nynbca (PR).

[Aatunku Radius PPG Masimo npeaHasHaueHbl 418 HeNpepbiBHOTO MOHUTOPYVHIA GpYHKLMOHANbHOIO HACbILEHNA reMOrI061Ha apTepuanbHO KPOBU KUCIIOPOAOM
(Sp02), a TakXe ANA MOHWUTOPUHra 4YacToTbl nynbca (PR). OHW NpeaHasHaueHbl AnA B3POC/bIX, A€Tell Y HOBOPOMXAEHHbIX. [laTuniKkn MOryT MCMoNb30BaTbCA
y 06€30BIKEHHbIX MALNEHTOB, a TaKXe Y NaLNeHTOB C HOPMasbHO MK ocnabneHHo nepdysueii. laTurkn npeaHasHaueHbl AN UCMOb30BaHNA B 6obHMLAX
N APYrUX MeAVNLIMHCKIX YUPEXAEHNAX, @ TakKe B JOMALLHNX YCNOBUAX.

YcTpolicTsa ¢ TexHonorvel Masimo MoryT UCNosib30BaTbCA UCKIOUYUTENBHO C AaT4MKaMu 1 Kabenamn Masimo.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Aatunku Radius PPG npoTnBOMOKasaHb! MaLuyeHTam C annepriuyeckor peakumen Ha 3fenns n3 neHopesnHbl u/uin CamoKNeALLyICs NIEHTY.

OMUCAHUE
Natunku Radius PPG cocToAT n3 Tpex yacteit:
« BecnposopHoii Bluetooth-npuemnuk Radius PPG

« MHoropasosbiit unn Radius PPG
« Camokneswuiica gatunk Radius PPG (noc 5 0MO« 0, CM. Y NO UCNO/b308AHUIO CAMOK/IEAUE20CA 0amMYUKa)

Radius PPG — 6ecnpoBofHOil AaTuMK AN WCMONb30BaHWA C YCTPONCTBaMM, copepaluumn TexHonoruio Masimo MX Bepcuu 7.14.8.x. nnn 6onee nossHeit. 3a
MHbOPMaLVel O COBMECTUMOCTI KOHKPETHBIX MOZieNeil YCTPOMCTB 1 AaTuiKoB obpallaiiTech K NpousBoauTenam. Kax it Npou3BoanTeNb HECeT OTBETCTBEHHOCTD 3a
onpeyieneHne COBMECTUMOCTI CBOETO YCTPOIICTBA C Kax/0/ MOJIENbIo AaTumKa.

NPEAYNPEXAEHUA, NPEAOCTEPEXXEHUA U NPUMEYAHUA

He ocTaBnaiiTe KOMNOHEHTbI AaTuNKa 6e3 NPUCMOTPa B NPUCYTCTBIN AeTeil. Hebonbluve AeTani MOryT NPeACTaBIATb ONaCHOCTb YAyLIEHNS.

[ina obecneyeHns HeNpepbIBHOTO MOHUTOPVHIA PEryNApHO NPoBepAiiTe 6eCnpPoBOHOE COeAVHEH e,

Mpy ncnonb3oBaHUM Heckonbkux Aatunkos Radius PPG nosTopuTte conpseHne nepe MOHUTOPUHIOM A o6ecneyeHua Haanexauiero 6ecnpoBoAHOro
coeanHeHNs.

Mpu ucnonbsosaHnn Aatumk Radius PPG fomxeH HaxoauTbcA B Mpefenax PeKOMEHyemoro PacCTOAHWA OT MOAKMIOYEHHOrO aBHOTO yCTPOWCTBA
(noapo6Hble ceBefieHnA CM. B MHbOPMALIMK MO NCMONb30BaHNIO 6eCNPOBOAHON TEXHONOMAN); NepemellieHe 3a NpezieNbl 3TOro Anana3oHa MOXeT NPUBeCTU
K MoTepe CBA3M C [MaBHbIM YCTPONCTBOM.

Mpu ncnonb3zosaHumn Radius PPG pacnonaraiite ycTpoicTBa BAaNu OT WCTOYHUKOB, KOTOPble MOTYT Bbi3BaTb Nomexu B pabote coefuHenus Bluetooth.
Hanunuue gpyrvx ycTpomncTs, Co3aaloLLmx pafmnouactoTHble nomexi (PUM), MOXeT MPUBECTM K CHIKEHMIO KauecTBa CBA3M Mo KaHany Bluetooth (noapo6Hoctn
CM. B TEXHNYECKNX XapaKTepucTukax). K ycTpoincTBam, KOTOpble MOTyT BbibiBaTb PUT, MOXHO OTHECTW, B TOM uncne, cnegylouje: o6opyaosaHie ana
3/1eKTPOKAYCTUKM, 06OpyAOBaHUE ANA AvaTepmuu, Apyrue cotoBble TenedoHbl, GecrposoaHble MK 1 nnaHwertsl, nengxepsl, ycrpoiictea PYU, MPT
1 3NEKTPOMArHNTHbIE OXPaHHbIE CUCTEMbI.

WHCTPYKLU NN
a) MepBuuHan ycTaHoBKa
1. MpoBepbTe HanUuKe Bcex KOMMOHeHToB. Cm. puc. 1.

A. Camokneswuiica patumk Radius PPG  B. BecnposopHoii Bluetooth-npuemnnk €. MHoropasosbiii uin Radius PPG  D. [lep»aTtenb MHOropasoBoro uuna
Radius PPG Radius PPG pns yctpoiicta
BkniounTe MOHUTOP NavueHTa.
MopkniounTe Kabenb K MOHUTOPY NaumerTa. Cm. puc. 2. CBeToAroA Ha 6eCnpoBOAHOM NPUEMHIIKE AOMKEH BbiTb GenbiM.
MpukpenuTe 6eCNpPOBOAHOI MPUEMHIK K CTOPOHE MOHUTOPA MaLeHTa, NCNOMb3yA UMEIOLNIACA NNKWiA cnoit. Cm. puc. 3.
V36eraiiTe 3aKpbiBaTb IVHAMUKI 1 OTBEPCTA, UCMOMb3yeMble 1A MOHTaXa, NpU NOACOeAHEHNN K Moaynio. CM. puc. 4.
3akpenuTe fiepxaTtenb Ynna PAAOM C NPUEMHIKOM Ha MOHUTOPE NauueHTa. Cm. puc. 5.
Y6eauTech, 4To GeCNPOBOAHON NPUEMHUK MPUKPEN/IEH 1 NOACOEANHEH K MOHWUTOPY NauueHTa. Y6eauTech, UTo fiepxatenib Yuna npukpenieH K MOHUTOpY
nayuenta. Cm. puc. 6.
6) C MHoOT 0 ynna nepepq;
Y6epnuTech, 4To YCTPOICTBO BKMloYeHO. CM. puc. 7.
YnepxuBalite MHOrOpa3oBblil MM y BbleMKM 6eCNPOBOAHOMO NpUeMHMKa, Noka cumeon Bluetooth Ha GecnpoBogHOM NpUYeMHMKE He CTaHeT 3eneHbiM.
Cm. puc. 8.
3. 3aaBuraiiTe MHOTOPa30BbIN UnN B GUKCUPYIOLLYIO 3aCTEXKY aTuiKa, oka He YC/bILIWTE UK He NOUyBCTBYeTe Lenyok coenHeHua. CM. puc. 9.
4. Y6epnTech, UTO CBETOANOA Ha 6ecnpoBOAHOM NpuemHIKe cTan cuhum. (Cm. pasgen PYKOBOACTBO MO CBETOBbIM UHANKATOPAM.)
B) OTKnloYeHue
1. HaxmuTe A3bI4OK, YTOObI OTCOEANHUTL MHOTOPA30BbIi YW OT AaTunka. CM. puc. 10.
2. Tocne OYMCTKM XpaHITe MHOrOPa3oBbIil YMN B AepXaTene Y1na, NPUKPENIeHHOM K MOHUTOPY NauyeHTa. CM. puc. 6 Bbilue.
3. YTunusupyitte camoKNeAWMACA AaTUNK 1 3aCTEXKY.

OYUCTKA
MPEAYNPEXAEHUE. MNepea unctkomn y6eauTech, 4To YCTPOWCTBO BbIK/IIOUYEHO 1 HE MPUKPENIEHO K MaLWeHTy.
TiwaTenbHO oumLLaiTe MHOropasoBbIi unn 1 6ecnpoBoaHoi NpremHuK Radius PPG nepen npumeHeHuem y pyroro nauueHTa.

NouswN

umKa n 6ecnp o

N

Ana ounctkn TV MHOTOP 0 AaTuMKa u 6ecnp 0 cnepyowme aeicTens.
1. CHUAMUTE AaTYVK C NaLMeHTa 1 OTCOEVNHITE MHOrOPa30oBbIiA Yum.
2. rlpOTpVITE BCe NOBEPXHOCTM MHOropa3oBoro Ymna u 6ecnposo,quro NpUemMH1Ka OAHUM 13 Cnefyownx cCocTaBos:
a. 70-NpOLEHTHbI PacTBOP N30MPONUIOBOrO CAMPTa
b. 10% BOAHbIN PacTBOP Xnopcogepxalyero otbenusarens (1:10)
C PaCTBOp 4eTBepTUYHOro Xnopuaa ammoHuaA
3. [laiiTe MHOrOpPa3oBOMY YNy 1 6eCNPOBOJHOMY MPUEMHIKY XOPOLLO BbICOXHYTb, NPEXAE YeM NCMONb30BaTb UX MOBTOPHO.
BHUMAHME!
+ Bo u3bexaHue HeOGPATUMOTO NOBPEX/AEHNA MHOTOPA30BOrO YiMa 11 6eCPOBOHOMO NPUEMHIKA 3aMPelLaeTcA MCNoNb30BaTh HepasbaseHHbIN oTbennBarens
(5-5,25% runoxsopuTa HaTpKA) N Nto6oit HepeKOMEHAOBaHHbIN YNCTALLNIA PAcTBOP.
+ He norpy»aiiTe MHOropa3oBbiii 4nn 1 6eCNPOBOAHOI MPUEMHIK B Kakne-nnbo xugKue pacTBopsi.
+ He cTepunusyiite nsnyyeHvem, Napom, aBTOKIaBUPOBAHNEM UM STUNEHOKCUOM.
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PYKOBOACTBO MO CBETOBbIM UHAUKATOPAM

BbecnpoeopHoi
LiBe Yun nepepatumka caHne AanbHelwne aencTena
npUeMHNK
« BKknounTe MOHUTOP NauneHTa
« Kabenb 6ecnpoBOoAHOro npueMHuKa p nauy
- 1 NoAcoeuHUTe Kabenb K MOHUTOPY
Her cBeta He NOAKNIOYEH K rMaBHOMY YCTPOUCTBY nauveHTa
T T C NUTaHnem C u .
o . BeAEHNA O HACTPOUKeE CM. B UHCMPYKYUAX,
« Yun He nopcoeanHeH K AaTunky ¢ batapeeit A P PYKU
pasgen a)
« becnpoBofHOl NpnemMHUK NoacoeAnHeH « YaepuBaiTe MHOrOPa3oBblil UM y BblEMKI
K rnasHomy yCTpOVICTBy C NUTAHWEM U rOTOB Ha 6eCI'IpOBOFlHOM NpVemMHuKe, YTOGbI
Benbiin HeﬂpepblBHblVl - HauaTb conpaXeHue C YMNom nepegartinka HauyaTtb conpaxeHue
« [Nepuop BpeMeHu NouncKa ycTponcTBa Ans « CBefleHNA O CONPAXEHUN CM.
CONPAXKEHNA NCTEK B UHCMPYKYUAX, paspen 6)
HenpepbIBHbIN « BcTtaBbTe MHOropasoBbiil unn
- « Yunu NPUEMHUK CBA3aHbl
(2 cekyHabl) B GUKCUPYIOLLYIO 3aCTEXKY AaTumKa Ans
3eneHblit N 3aBepLUIEHNA CONPAXEHNA
(38/IVII'3€T ) (38/IIAFBET ) . I’]epmoq BpeMeHn nouncka ycTtponcrsa ana . CBEIJEHVIR 0 CONPAXEHNN CM.
CeKyHa, CeKyH[, conpaxeHua B UHCMPYKYUSX, Pa3gen 6)
« TMpoBepbTe NpuKpenneHne aaTumKa, 4Tobb!
Cunuin HernpepbiBHbIi muraet « YcnelwHoe conpsixeHne NpuemMHnKa v yuna rflaBHoe yCTPOICTBO MO/ MonyYaTh
NaHHble
« CHumute A3bIYOK, 4TO6bI AKTUBMpPOBATb
6atapeto

f13bI4OK, 3aKPbIBAIOLLMIA KOHTAKT BaTapeu, CM. yKa3aHuA No 1Crnonb3oBaH1Io
MypnypHblii muraet muraet He 6bin yOpaH Ana akTuBaLuy 6atapen camokKnesueroca aatunka Radius PPG
Batapes 6n0kupoBaHa OTcoeanHUTE MHOrOPa3oBbIil v OT
[fatuvika, nofoxauTe 30 CeKyH, BCTaBbTe
4un B AaTumK (cm. puc. 9 1 10.)

PaccmoTpuTe BO3MOXKHOCTb 3aMeHbl
[laTuuKa, He Bbl6pacblBaiiTe MHOropasoBblii
Hu3kuii yposeHb 3apaja B 6aTapee fatunka umn

CeefieHnA 06 0TCOeAVNHEHUMN CM.

B UHCMPYKYUAX, paspen 6)

OpaHxeBblil Muraet muraet

3ameHuTe AaTumK, He BbiGpacbiBalTe
MHoropasosbii uun. Ecnn npobnema
COXPAHAETCA, 3aMeHNTE MHOTOPA30BbIN Ymmn
- CegeHws 06 otcoeanHeHnm

CM. B UHCMPYKYUsX, pa3aen e)

O6patuTech B Cy0y TeXHNYECKOI
nopAepxk1n Masimo nnv 3ameHnTe faTunk
nuun

KoHunnca 3apag B 6atapee gatunka
Cboi1 annapatHoro obecneyeHns Ui AaTunka,
MepuatoLmin kog c60os naatel Ynna

KpacHbiit muraet muraet

CNEUNOUNKALUUN TOYHOCTU (Arms*)

To4YHOCTb U3MepeHNsA YacToTbl nynbca*
Hacbiwenne kucnopogom (Sp02) (PR) 25-240 ya/mut
B3pocnble, AeTu, HOBOPOXKAEHHbIE 2% Bce rpynnbl naumeHToB
TouHocTb n3meperus SpO2 6e3 asuxeHna’ (70-100%)
HoBopoxaeHHbie® 3% Mpw HenoaBMXKHOCTA 3 ya/mMuH
TouHoCTb n3mepeHuns SpO2 Npu ABUXKeHNN? Bce rpynnbl nauneHTos 3% C pBuKeHnem 5 ya/MuH
TouHOCTb U3Mepennsa SpO2 Npu HU3KoN Nepdy3nn® Bce rpynnbl nauueHTos 2% Mpu HU3KoI nepdysnm 3 yn/MuH

*MPUMEYAHUE. [Ina onpeaeneHna TOYHOCTU ARMS CTaTUCTUYECKN PAaCCUUTbIBAETCA Pa3HULIa MEXAY M3MEPEHNAMM YCTPOICTBA N KOHTPOSbHBIMU U3MEPEHNAMN.
B KOHTPONVPYEMOM UCCIE[0BaHUM MPUBAU3NTENBHO [1BE TPETU U3MEPEHUIA YCTPONCTBA MOMaAAloT B ANana3oH + ARMS KOHTPObHbBIX M3MEpPEHUIA.

! TexHonozus Masimo SET 6bi1a npomecmupo8aHa Ha MoYHOCMb U3MepPeHUs Npu 0mcymcmeuu 08UXeHUs 8 UCCIed0BAHUAX Yenoseyeckoll Kposu ¢ ydacmuem
300po8bix 006po8osIbLYEE 060UX NOI08 CO c8eMIOU U MeMHOU nuzMeHmayueli KoXu npu UHOYUUpos8aHHoU eunokcuu 8 duanasote 70-100% SpO2 ¢ nomowjbio
nabopamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHonozus Masimo SET 6bi1a npomecmupoeaHa Ha MOYHOCMb U3MePeHUs 8 OBUXKEHUU NPU UCCIe008AHUAX Ye/108e4eCKOl KpoBU C y4acmuem 300p08bIX 83pOC/IbIX
006p0Bo/IbYes 060UX NOI08 CO c8emIol LU memHoU yuel KoXu npu UHOYYUPOBAHHOU 2UNOKCUU 80 8peMA B8bINOJIHEeHUA O08UXEeHUU NomupaHus
u nocmykueaxus ¢ sacmomoti 2-4 [y u amnaumydou 1-2 ¢M, a makxe HepUMMUYHbIX 08UXeHUl ¢ yacmomod 1-5 [y u amniumydot 2-3 cm npu UHOYUUPOBAHHOU
2unokcuu 8 duanazoHe 70-100% SpO2 ¢ ucnonb3osaHuem nabopamopHozo CO-okcumempa.

? Texonozus Masimo SET 6bi1a npomecmupos8aHa Ha MoYHOCMb U3MEPEeHUS Npu HU3KOU nepgy3uu nymem nposepKu Ha cmexde ¢ UCNo/b308aHUeM CUMYIAMOopa
Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowHocmbio cuzHana oiwe 0,02% u npoueHmMom nepedayu siwe 5% 0717 HacviueHus 8 duanazoHe 70-100%.

# TexHonoaus Masimo SET 6biia npomecmupos8aHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs 4acmomel nysbca 8 duanasoHe 25-240 yO/MuH nymem npoeepKu Ha cmeHoe
€ ucnonb3osaHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MowjHocmeblo cuzHana geiwe 0,02% u NpoueHmMom nepedaqu sbiwe 5% 0N HACLIUEHUS
8 duanasoHe 70-100%.

5 TouHOCMb U3MepeHUs HacelweHus 0amyuKamu 0/ HOBOPOXOeHHbIX U HedOHOWeHHbIX demeli Gblia NposepeHa Ha 83pocsibix do6posonbLyax ¢ dobasneHuem 1% ons
yu4ema ceolicme (hemanbHo20 2eMo2/106uHa.

YCNOBUA OKPYKAIOLLEN CPEAbI

TemnepaTypa TPaHCMOPTUPOBKM 1 XpPaHeHUA OT1-40°C o +70°C npu BNaXHOCTU OKpYy»aloLLei cpefibl

Pabouas Temneparypa O 0°C 0 40°C Npu BNaXXHOCTN OKpPY»KaloLLeil cpefibl

TemnepaTypa XpaHeHWA/TPaHCNOPTUPOBKN OT 5 00 95% 6e3 KoHaeHcaLum

Pabouas BNaXXHOCTb OT 5 go 95% 6e3 KoHAeHcaunn

ATmochepHOe fjaBneHne Ot 540 1o 1060 Mbap npv Temnepatype 1 BNaXHOCTI OKpYyalolLen cpefjbl

BPEMA PABOTbI OT BATAPEU
[Bpems pa6otsi ot Garapen 96 4acoB Npu 0GbIYHOM HEMPEePbIBHOM UCMONb30BaHUM
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VHOOPMALMA O BECNPOBOAHOW TEXHOJIOTUY

Und o p i un Bl h LE
Tun mogynauun GFSK (4acToTHas MOAYNALWA C rayccoBoii punbTpaLmen)
MakcrmanbHasa BbIXOAHAA MOLWHOCTb +8 nbm
[Jnana3soH yacTtoT 0T 2402 po 2480 My
MyKoBOE yCUneHne aHTeHHb! 1 8bun
PexomeHayeMblii AnanasoH ~30 meTpos (100 $yTOB) B 30HE MPAMOI BUAUMOCTY
KauectBo o6cnyxuBanus (QoS) 3apepka <30 cekyHp
3awwTa 3anaTeHToBaHHbI ABOUYHbIN MPOTOKON

FCC ID cnepytowme: Yun: VKF-AIRTBO1 Mpuemnuk: VKF-AIRDGO1
ICID cnepyowume: Ynn: 7362A-AIRTBO1 MpuemHnk: 7362A-AIRDGO1

Aunp EC no pagnoo6op (RED 2014/53/EU)
n Radius PPG: Yun Radius PPG:
EN 301 489-17V3.1.1 EN 300328V2.2.1 EN 301 489-17V3.1.1
EN 301 489-3V2.1.1 EN 300 330V2.1.0 EN 300 328V2.2.1

NPEAYNPEXAEHUE. V3meHeHns unm mogudrkaumm, He opobpeHHble CTOPOHOIA, OTBETCTBEHHOIA 3@ COOTBETCTBUE TPe6OBAaHUAM, MOXKET MPUBECTY K JINLIEHUNIO
nosnb3oBaTens Npasa Ha SKCMyaTaumio JaHHOTO 060Py/JoBaHMA.

NPEAYNPEXAEHUE. YacToTHble juana3soHbl 3TOro ycTpoicTBa (2,4 MMu) npepHasHayeHbl TONbKO 1A UCMONb30BAHNA BHYTPY MOMELLEHNIA, B COOTBETCTBUN
C MeX/yHapOAHbIMI TeNEKOMMYHIKALMOHHBIMI TPeBOBaHUAMM.

BHUMAHME! Pacnonaraiite yctpoiicteo Radius PPG noganblue oT 3n1eKTpryeckoro 060pyAoBaHuUs, KOTOPOE 13ly4aeT pafnoBOIHbI, YTOObI CBECTU K MUHUMYMY
paavionomexu. Paanonomexi MoryT NpuBeCTY K HETOUHbIM NOKa3aHWAM UMK X OTCYTCTBUIO.

Mpumeyanue. [laHHOE YCTPOICTBO COOTBETCTBYET TpeboBaHuAm 15-i1 yactn npasun OeaepanbHoii komuccun no ceasn CLUA n Tpe6oBaHnam MuHucTepcTa
npombiweHHoCTY KaHaabl Ans 0cBOBOXAEHUA OT IMLEH3MPOBaHuA cTaHAapTa RSS. Ha akcnnyataymio ycTpoiicTsa Hak 0TCA /1Ba Cneaylowux ycnosus: (1)
YCTPOWCTBO He [J0MMKHO CO3/jaBaTh HEAOMYCTUMbIE MOMEXW U (2) AOMKHO BblAEPXKNBATL BANAHIE AENCTBYIOLINX NOMEX, BKIOUYasA Takue NOMex, KOTopble MoryT
BbI3BaTb HENONaAKN B paboTte.

Mpumeuanne. Mpu ncnonbsosannm Radius PPG cnegyeT yuutbiBaTh MECTHOE rOCYAAPCTBEHHOE pacrpefjerieHiie YacTOTHOTO CNeKTPa 1 TeXHNYeCKNe napameTpbl,
UTO6bI CBECTU K MHUMYMY BEPOATHOCTb NOMEX C IPYrMI 6eCPOBOAHBIM YCTPOCTBAMU.

Mpumeyanue. [laHHoe 060pyA0BaHVE 6bINO NPOBEPEHO 1 MPU3HAHO COOTBETCTBYIOLIMM OFPaHNYeHNAM AnA UMdPOBOro YCTPOIICTBa Knacca B B cooTBeTCTBUM
cuyacTblo 15 npasun GeaepanbHoil Komuccun no ceasn CLUIA. 3T1 orpaHnyeHNsa NpeaHasHaueHbl A1A TOro, YTo6bl 06ecneunTb PasyMHyI0 3aLynTy OT HEONYCTUMbIX
nomex npu ycTaHoBKe B XUnblX NomeleHuAX. [laHHoe 060pyAoBaHMe reHepupyeT, NCMoNb3yeT 1 MOXeT U3flydaTb PafMOYaCTOTHYIO SHEPTUIo U, €CN OHO
YCTaHOB/EHO U UCMONb3YeTCA He B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLINAMM, MOXET CO3/laBaTb HeflonyCT/Mble NoMexu AnA paanoceasn. OfiHako He rapaHTUpyeTcs, Y4To
B KOHKPETHbIX YCNOBUAX SKCNyaTaLun He ByayT cosnasaTbca nomexu. Ecnn 310 06opysioBaHmre AeiCTBITENbHO CO3AaeT HeJoNyCTUMble NOMeXV Npuemy paaro-
V1 TeNEBM3MOHHBIX Nepe/jay, B Yem MOXHO y6eainTbCA NOCPeCTBOM BK/IOUEHUSA 1 BbIKNIOYEHNA 060pyi0BaHMA, PEKOMEHAYETCS, YToBbl NoNb3oBaTeNb NomnbiTanca
YCTPaHWUTL MOMEXM C MOMOLLbIO OHOTO NN HECKONBbKMX U3 ClefylolijiX Cnoco6os..

« W3meHeHne opueHTauymnm nnm nepeHoc NPUEMHON aHTEHHbI.

- YBenuuenvie paccToAHNA mexay OﬁOpyFlOBaHI/IeM N NPUEMHUKOM.

« MonyyeHne KOHCYNbTaLN Y TOProBOro NpeACTaBUTENA MW CELMANCTa MO TEXHUYECKOMY 06CNYXNBaHMIO.
3asBneHMe O BO3AEICTBN PaAMOYacTOTHOrO M3nyyeHus. Ha 310 obopyfosaHMe He pacnpocTpaHAKTCA TpebosaHMA 06 UCMblITaHUM BO3aeincTeuA PY
n3nyyenna FCC, ycTaHOBNIEHHbIE ANA HEKOHTPOIMPYEMON Cpefpbl.
Mpumeyanue. Monb3oBaTeny yBeAOMNAIOTCA, YTO Pajjapbl BbICOKO MOLWHOCTU Ha3HaueHbl Kak OCHOBHble NONb3oBaTeny (MPUOPUTETHbIE MOMb3oBaTeNy)
Anana3oHoB 5250-5350 MIiy 1 5650-5850 M, 4To 3TV paapbl MOTYT CO3AaBaTb MOMEXU V/Wn NPUBOANTD K NoBpexaeHnto ycTponcTs LE-LAN
3anBneHue o BO3AENCTBIN PaANOYaCTOTHOrO U3ny4eHusa. Ha npuemHuk Radius PPG He pacnpocTpaHsioTca npeaensl Boenctaus PY usnyuenns ICRSS 102,
yCTaHOB/€HHble Ana HeKOHTpOJ‘IVIpyeMOI;I cpepl.

FAPAHTUA

KomnaHua Masimo npefocTaBsAeT rapaHTiio TONbKO MepBOHaYanbHOMY MOKyMaTeNiio B TOM, YTO HacTOsAWMe U3AENUA NPY UCTOMb30BAHUN B COOTBETCTBIN
C yKasaHUAMW, CONpoBOXAaoWuUMA n3enua Masimo, He ByayT uMeTb fepekToB MaTepuanos 1 c6Opkn B TeyeHue wectn (6) mecAues. Ha uspenua ana
O[JHOPa30BOro NPUMEHEHVA rapaHTUA NPEOCTABNAECTCA NPU YCIOBUM MHAVBUYaNbHOTO NCMONb30BaHNA.

BbILUEYNMOMAHYTAA TAPAHTUA ABNAETCA EAMHCTBEHHOW U UCKIIOYUTENbHOW TAPAHTUEN, PACMIPOCTPAHAIOLLEACA HA U3JENNA, MPOAABAEMBIE
KOMMAHWEI MASIMO MOKYMATE/IAM. KOMMAHWA MASIMO B ABHOV ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKWX Bbl TO HU BbINTO IPYTX YCTHbIX, BBIPAXXEHHbIX
VNN MOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTU, BKITIOYASA, MTOMUMO MPOYETO, TAPAHTVI TOBAPHOW MPUTOAHOCTU IV MPUTOAHOCTY ANA NCMONb30BAHUA
B KOHKPETHbIX LIENIAX. EAUHCTBEHHBIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMAHMU MASIMO U EAMHCTBEHHOW KOMMEHCALIMEN ANA MOKYMNATENA B CIIYYAE
HAPYLLEHUA KOMMAHWEV KAKOW-NTMBO TAPAHTUM ABNAETCA PEMOHT U 3AMEHA WU3JENNA (MO BbIBOPY KOMMAHWM MASIMO).

WUCKNIOYEHUA TAPAHTUN

HacTosian rapaHTua He pacnpoCTpaHsAETCA Ha Kakue-nnbo u3g , IKCMTyaTMPC A C OTKO| OT MHCTPYKUMIA, NOCTaBAAEMbIX C U3AenneMm,
NoABepriuvecs HenpasuIbHOM 3KCMyaTauum, HebpexHoMy obpalleHuio, HeCYaCTHOMY Cllyyalo UM BHeLWHeMy NOBpeXAeHIo. fapaHTA He pacnpocTpaHseTca
Ha U3[enns, NOAKMIoYeHHbIe K KaKM-Nn60 HeCOBMECTUMbIM YCTPOMICTBaM WM CUCTeMaM, NoaBepriunecs MoanduKaLmm 1Mo pasbopke niv NosTopHoil cbopke.
HacTosiujan rapaHTVa He pacNpoCTPaHACTCA Ha 0paboTaHHbIe, BOCCTaHOB/IEHHbIE IV OTPEMOHTVPOBaHHbIE U3feNNA.

HW NMPU KAKMX OBCTOATE/IbCTBAX KOMIMAHUA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPEL MOKYMATENEM WU KAKUM-TIUBO APYTUM NIVLIOM
3A JIOBbIE CNYYAWHBIE, HEMPAMbIE, CMELMANbHBIE UM KOCBEHHBIE YBbITKM (BK/TIOYAS, MOMUMO MPOYErO, MOTEPIO MPUBLIIN), AAXKE ECIIN
KOMMAHWA BbINIA YBEAOMJIEHA O TAKOW BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWUM MASIMO, CBA3AHHAS C JIIOBbIMU EE U3JENVAMY,
MPOAAHHBIMM MOKYMNATENO (MO LOTOBOPY, FAPAHTUW WM [PYTOMY TPEBOBAHWIO), H/ B KOEM CJTYYAE HE BYJET MPEBbILATH CYMMbI,
YNTAYEHHOW NOKYMATENEM 3A MAPTUIO U3LENUNA, CBA3AHHbIX C IAHHOW MPETEH3VEN. HU MPU KAKMX OBCTOATE/IbCTBAX KOMMAHWA MASIMO
HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIOBOV YILEPE, CBA3AHHbIA C UCMOJNIb3OBAHWEM AOPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOIO WJIN MOBTOPHO
NCNOJIb3YEMOTO M3LENNA. NPUBEAEHHDBIE B JAHHOM PA3LENE OTPAHUYEHWA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTU, KOTOPAA HE MOXET BbITb
3AKOHHO OTMEHEHA [JOTOBOPOM B COOTBETCTBWWY C MPUMEHUMbBIM 3AKOHOLATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTU 3A MPOAYKLMIO.

OTCYTCTBUE NOJAPA3YMEBAEMOW IULEEH3UMN

MPUOBPETEHNE HACTOALWIErO W3AENUA WU OBNALAHME WM HE MPEAYCMATPUBAET ABHOrO WM MOLPA3YMEBAEMOrO PA3PEWEHMA HA
MNCMOJb30BAHUE C KAKUM-JIBO YCTPOVICTBOM, KOTOPOE HE ABAIAETCA YTBEPXKAEHHbBIM WV HE BbIIO OTAENbHO YTBEPXKAEHO [U/1A UCMOJIb3OBAHMA
CU3AENNAMM MASIMO.
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PEKOMEHAOBAHHOE PACCTOAHUE

PEKOMEHAOBAHHOE PACCTOAHUE MEXY NOPTATUBHbIM U MOBUNbHBIM PALUOYACTOTHBIM OBOPYI0BAHUEM
CBA3N U MEAULMHCKUM INEKTPUYECKMM 060PYA0BAHUEM

MeAnUMHCKoe aneKTpuyeckoe oGopynosaHme npefHasHayeHo AnA NCNONb30BaHWA B 31€KTPOMarHUTHON Cpefie C KOHTPONMPY y PY-nol

Onepatop vy nonb3oBaTeNlb MEAMLIMHCKOTO 3NeKTPUYecKoro oGopygoaaHm MOXeT cnocobcTBoBaTh npeAoTBpaLLeHNIo 3N1eKTPOMAarHUTHbIX Nomex nytem
noaaepXaHnA MUHUMANbHOrO PacCTOAHUA MeXAy NopTaTVBHbIM U MOBUIBHBIM PaanoYvacToTHbIM o6opynosaHmeM cBA3N (NepefaTumMKami) N MeAVNLIMHCKUM
SNEKTpUYeCcKknm OGOPyIJOBaHMEM B COOTBETCTBUW CO CNeayloWwrmMn pekomeHgaumamm MaKCUMarnbHOWN BbIXOAHOW MOLLHOCTbIO OGOPyﬂOBaHMﬂ CBA3N.

PACCTOAHMUE B COOTBETCTBUM C YACTOTON MEPEAATYUKA (M)

d=1,17%/P d=1,17*/P d=233%/P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,37 0,37 0,74
1 117 117 233
10 37 37 7,37
100 11,7 11,7 233

[inA nepefjaTunkoB C MakKCMMasbHO HOMWUHANIbHOM BbIXOAHOI MOLLHOCTBIO, HE YKa3aHHOIA Bbillie, PeKOMeHA0BaHHOe paccToaHe d B MeTpax (M) MOXeT GbiTb
OUEeHEeHO C MOMOLbIO YpaBHEHWNA, MPUMEHNUMOTO AN1A YacTOTbl NepefaTynka, rae P — mMakcumanbHasa HOMUHanbHasa BbIXOAHaA MOLWHOCTb NepefaTynKka B BaTTax
(BT) B COOTBETCTBUM C 3aABNEHNAMY NPOVU3BOANTENA NepeaaTInKa.

Mpumeyanue 1. Mpu 80 1 800 MIy nprmeHseTcs 6onee BbICOKMIA YaCTOTHbIN AManasoH.

MpumeyaHue 2. 3T peKoMeHAaUUN MOryT GbiTb MPYMEHUMbI He BO BCeX CMTyauusx. Ha pacnpocTpaHeHne 31eKTPOMarHUTHbIX BOMIH BAUSAET MOMOLEeHe
1 OTpaXeHue OT CTPYKTYpP, OGBEKTOB U Ntofjeit.

BHUMAHME! OEJJEPANIbHbIV 3AKOH CLUA PA3PELAET MPOMAXY [JAHHOMO YCTPOMCTBA TOJIbKO BPAYAM WJIN MO 3AKA3Y MEPCOHANA

KNNHWUK.

ina npodeccroHanbHoro npumeHeHna. CM. MHCTPYKLUU MO 3KCMTyaTaluy, B KOTOPbIX COAEPXKMTCA MONHaA UHPOPMaLMA O NPUMEHEHNI YCTPOCTBa, B TOM uncie
noKasaHus, NPOTUBOMNOKa3saHNA, NpeaynpexaeHns, Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTY U HeXenaTenbHble ABNEHUA.

Ha nnu Ha ero PKUp MOryT ncnonb3osaTtbCa cnegywoune 0603HaueHns.
0BO3HAYEHUE OMNPEAENEHVE 0BO3HAYEHME ‘ ONPEAENEHVE | 0BO3HAYEHME ‘ OMNPEAENEHVE
Crenyiite WHCTDYKUUSN M0 OrgenbHas yTunn3aLms 4ns AexTpuueckoro BHmanme! Oegepanchblii 3akon CLUIA paspewsaer
amﬂﬂy L Py wanekiponHoro ogopygosarus (mpextuea| IR @ NIILY| nposaxy gaHHoro ycrpoiiciea 1o16K0 Bpasam uin
yaraly WEEE). 10 X 3aKasy
CM. MHTTPYKLMM N0 3KCNAYaTaLMN Koa naprum C € 22%};;00TB€TGBMR Ha teppuTopuy Egponefickoro
0123

ABTOpU30BaHHbIii NpejcTaBiTens B EBponelickom

MpoussoauTens coobuectse

Homep no karanory (Homep Mogenn)

0603Haqa€TyﬂDﬂHDMOLIeHHOFO

2]
I
g @
m
T

Asta suinycia PerucrpauyonHbiit Homep Masimo

[rIr-MM-A4 npefcrasutens 8 LUseiiuapum.
CepuiiHblit Homep bonbue T ﬁ Bectena
He Bbibpacbisars MeHble [InanasoH Temneparyp xpaHenus

fhon\ HEUEpMﬂbHO OrpaneHme N0 BAAXHOCTM NPW XpaHeHw| XpaHWb B CyXOM mecte

V3roToBnes! 663 ucnons3osanis

HaTypansHOTo Natekca Bluetooth

He ncnonb3osars, ecin ynakoeka nospexpeHa

Jnuensuposanue GegepanbHoit Komuccum

Brumarve no a3 CLUA (FCC)

OrpatiyeHue no aTMoChEPHOMY AaBAeEHMIO

>ar ® ¢ ELLERO

Moka3blaer, 4ro npubop

5 @@~ A v [EEE

&P o)~

FCC | D: 33PerucipupoBaH kak Xpynkoe, 06paLaTbes ¢ OCTOPOXHOCTbIY Mpegynpexgetie
PaaMoyCTpoiicIBo
MeauumHckoe usgenne YHKaNbHbIR MACHTUWKATOP U3neaus Vimnoprep
3a4uTa OT TBEPAbIX NOCTOPOHHUX
i;f:&ig;;i@ffgp?ﬁ%OWX NPeAMEToB AuameTpom 12,5 Mu 1 bonee <
| P47 1607ce ¥ 3314113 07 30066708 | P22 113310173 OT NaAAIoLMX BEPTUKANBHO %F‘ [Incrpubbiotop

BOAAHbIX Kanenb, Korga kopnyc HaknoHex

BPEMEHHOrO NOTPYXeHNs B BOAY 2 15 ragycop

http://www.Masimo.com/TechDocs
p . IneKTy TBa N0 3KC [BOCTYNHbI He BO BCeX CTpaHaX.

Py A yatatjl

@ VHCTpyKUWW, YKa3aHyiA M0 UCNONB30BAHMIO W PYKOBOACTBA AOCTYMHbI B SMEKTDOHHOM GOpMaTe N0 ajpecy:

MatenTbi: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, X-Cal, Radius PPG, u 6 ABNAITCA 3aPErNCTPUPOBAHHBIMU Ha dpeaepanbHOM ypOBHE TOBapHbIMU 3HaKaMy KomnaHun Masimo Corporation.
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