Termometr bezdotykowy medyczny

PRODUCENT ZASTRZEGA PRAWO DO WPROWADZANIA ZMIAN W SPECYFIKACJI PRODUKTU
BEZ UPRZEDZENIA

l. Srodki bezpieczenstwa
¢ Urzadzenie moze stuzy¢ do celéw profesjonalnych i domowych.
* Nalezy przestrzegac zalecen konserwacyjnych zawartych w niniejszej instrukgiji.
¢ Urzadzenie jest przeznaczone tylko do celdéw wskazanych w niniejszej instrukcji.
¢ Urzadzenie moze pracowaé w temperaturze otoczenia od 10 °C do 40 °C.
¢ Urzadzenie nalezy przechowywac w czystym i suchym miejscu.
e Termometru nie wolno wystawia¢ na dziatanie pradu.
e Termometru nie wolno wystawiac na ekstremalne temperatury > 55 °C < -20 °C.
¢ Urzadzenia nie nalezy uzywac przy wilgotnosci wzglednej > 85%.
* Najdelikatniejszg czescig termometru jest szkietko ochronne zabezpieczajgce soczewke.
e Szkietka ochronnego zabezpieczajacego soczewke nie nalezy dotyka¢ palcami.
e Szkietko nalezy czysci¢ wacikiem bawetnianym zwilzonym 95% alkoholem.
e Termometru nie nalezy wystawiac na dziatanie swiatta stonecznego lub wody.
¢ Urzadzenia nie nalezy upuszczacd.
e W przypadku uszkodzenia sondy nie uzywac¢ produktu.
¢ W przypadku wystgpienia problemoéw z urzgdzeniem nalezy skontaktowac sie z sprzedawca.
¢ Nie nalezy podejmowac¢ samodzielnych préb naprawy termometru.

¢ Informacje na temat utylizacji odpadodw, urzadzenia i akcesoridw po zakonczeniu okresu ich
uzywalnosci podano w instrukcji uzytkownika.

Il. Przeznaczenie

Urzadzenie jest termometrem na podczerwien, przeznaczonym do odczytu temperatury z czota i
ucha u dzieci i dorostych, bez kontaktu z ciatem. Termometr moze by¢ wykorzystywany w
warunkach domowych oraz szpitalnych, dla celéw informacyjnych.

lll. Wprowadzenie

Termometr bezdotykowy na podczerwien zostat opracowany z wykorzystaniem najnowszej
technologii fal podczerwonych.

Dzieki doktadnosci i predkosci dziatania oraz braku kontaktu podczas wykonywania pomiaru,
termometr jest idealnym urzadzeniem do bezpiecznego wykonywania pomiaréw temperatury z
czota i kanatu stuchowego.

Podobnie jednak jak w przypadku innych rodzajéw termometréw, modelu R842 nalezy uzywaé w
odpowiedni sposéb, aby uzyskac rzetelne i stabilne wyniki pomiaréw. W zwigzku z tym zaleca sie



zapoznanie z niniejszg instrukcja uzytkownika oraz zasadami bezpieczenstwa przed
przystapieniem do uzytkowania termometru.

IV. Srodki bezpieczerstwa przed uzyciem

e Termometr zostat skonfigurowany w zaktadzie produkcyjnym. Nie ma koniecznosci
wykonywania kalibracji przed uruchomieniem urzadzenia.

¢ Aby unikng¢ wptywu na doktadnos¢ urzadzenia z powodu zbyt zimnego lub zbyt goracego
otoczenia zewnetrznego, przed uzyciem nalezy je umiesci¢ w ogélnym srodowisku o
temperaturze pokojowej 15 °C-40 °C na co najmniej 30 minut przed uzyciem, aby unikng¢
btednych wynikéw pomiaréw.

¢ Osoba, ktéra bedzie miata wykonywany pomiar powinna przebywaé w temperaturze pokojowe;j
przez co najmniej 20 minut, aby wyrdwnac¢ temperature ciata.

V. Zasady dziatania

Normalne temperatury wedtug metody pomiaru
METODA POMIARU NORMALNA TEMPERATURA °C
DOUSZNA 35,8°C ~38°C

SKRONIOWA 35,8 °C ~ 37,8 °C

Temperatura ciata ludzkiego zmienia sig¢ w ciggu dnia. Wptyw na nig moga mie¢ rowniez czynniki
zewnetrzne: wiek, pteé, rodzaj i grubos¢ skory itd.

VI. Praktyczne uwagi dotyczgce wykonywania pomiaru temperatury

¢ W celu uzyskania doktadnych wynikéw pomiaru temperatury, kazdy uzytkownik musi otrzymacé
odpowiednie informacje o technice wykonywania pomiaru z uzyciem danego urzadzenia oraz
przejs¢ szkolenie praktyczne.

¢ Nalezy pamietaé, ze cho¢ procedury takie, jak pomiar temperatury wydajg sie proste, nie
nalezy ich bagatelizowad.

e Pomiar temperatury nalezy wykonywac w kontekscie neutralnym. Przed badaniem pacjent nie
moze wykonywaé dynamicznych aktywnosci fizycznych, a temperatura pomieszczenia musi by¢
umiarkowana.

* Podczas oceny wynikéw pomiaréw temperatury nalezy pamietaé o fizjologicznych wahaniach
temperatury: temperatura ciata wzrasta o0 0,5 °C pomiedzy 6:00 rano i 3:00 w nocy. Kobiety maja
wyzszg temperature ciata Srednio o okoto 0,2 °C. Temperatura kobiecego ciata waha sie réwniez
w zaleznosci od cyklu owulacyjnego. Wzrasta o0 0,5 °C w drugiej potowie cyklu i wczesnych
fazach ciagzy.

¢ Po intensywnym wysitku fizycznym nalezy odpocza¢ co najmniej 30 minut przed dokonaniem
pomiaru.

* Przed rozpoczeciem wytrzyj skére do sucha i odsun pasma wtoséw.
* Nalezy pamieta¢ o zachowaniu 5 sekund odstepu pomiedzy kolejnymi pomiarami.

* Przed kazdym pomiarem sprawdz, czy sonda jest czysta.



Wyswietlane informacje

Pozycja pomiarowa
Jednostka temperatury

Dane dotyczgce temperatury
Symbol pamieci

Symbol baterii

aprobd-~

VII. Instrukcja obstugi
* Zainstalowac baterie.

* Przed pierwszym uzyciem lub po wtozeniu baterii nalezy odczeka¢ 10 — 15 minut, umozliwiajac
urzgdzeniu aklimatyzacje do temperatury otoczenia.

* Wyjmij baterie, jezeli urzgdzenie nie jest uzytkowane od dtuzszego czasu.
VIII. Sposéb wykonywania pomiaru temperatury

Nacisnij przycisk ,,SCAN”, aby wtaczy¢ termometr, ekran zostanie aktywowany wyswietli sie
ostatnia wartos¢ pomiaru. Po sygnale wibracyjnym i pojawieniu sie na ekranie symbolu ---°C,
termometr jest gotowy do pomiaru temperatury. Dostepne sg dwa tryby pomiaru: tryb uchaii
czota.

e Pomiar temperatury z ucha

Aby wykonaé pomiar temperatury z ucha, zdejmij nasadke do pomiaru temperatury z czota,

wyswietli sie symbol i zaswieci sie lampka. Wtdz sonde do przewodu stuchowego i nacisnij
przycisk ,,SKAN”. Prawidtowy pomiar zostanie poprzedzony wibracjg i wyswietli sie zmierzona

temperatura.
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A - Pomiar temperatury z ucha - dzieci ponizej 1 roku: Pociggnij ucho prosto do tytu.
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B - Pomiar temperatury z ucha -dzieci powyzej 1 roku: Pociagnij za ucho i odchyl do tytu.




¢ Pomiar temperatury z czota

Zat6z nasadke na termometr wyswietli sie symbol . Przyt6z gtowice termometru do czota
pacjenta i nacisnij przycisk ,,SKAN”. Prawidtowy pomiar zostanie poprzedzony wibracjag i
wyswietli sie zmierzona temperatura.
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C - Nakieruj termometr na czoto w odlegtosci 0-3 cm.

IX. Wskazowki dotyczgce pomiaru temperatury

e Jesli podczas pomiaru temperatura otoczenia przekracza zakres 15-40 °C, wynik temperatury
moze nie zostaé wyswietlony.

e Jezeli zostanie zarejestrowany odczyt ponizej 32°C, wyswietli sie znak ,,Lo”, po ktorym
termometr wyda 2 kolejne alarmy wibracyjne.

e Jezeli zarejestrowany zostanie odczyt 37,8°C, ustyszysz 6 kolejnych alarmoéw wibracyjnych.

e Jezeli zostanie zarejestrowany odczyt powyzej 42,2°C, wyswietlony zostanie znak ,,Hi”, po
ktérym termometr wyda 2 kolejne alarmy wibracyjne.

X. Zmiana pomiedzy stopniami Celsjusza i Fahrenheita

W trybie off nacis$nij i przytrzymaj przycisk ,,SCAN” przez okoto 8 sekund, az wyswietli sie ,,---",
nastepnie wyswietli sie biezagca jednostka temperatury. Nacisnij przycisk ,SCAN”, aby wybra¢ °C
lub E



XI. Jak przywota¢ odczyt w trybie pamieci

W trybie off nacisnij i przytrzymaj przycisk ,,SCAN” przez okoto 4 sekundy, termometr przejdzie w
tryb pamieci i wyswietli sie najnowszy odczyt. Wcisnij przycisk ,SCAN”, aby wyswietli¢ kolejny
odczyt od ostatniego do pierwszego w kolejnosci. Termometr posiada pamiec¢ pozwalajgcg na
przywotanie.

Xll. Wymiana baterii
Wyswietlenie symbolu baterii oznacza konieczno$¢ wymiany baterii.

Wymiana baterii: otworzy¢ komore baterii i wymienic¢ je na nowe, zwracajgc uwage na
zachowanie ich odpowiedniego utozenia. Nieprawidtowo wtozone baterie moga spowodowac
uszkodzenie termometru i wytgczenie gwarancji. Nie wolno stosowa¢ baterii typu akumulatorki.
Nalezy jedynie stosowac baterie bez mozliwosci ponownego tadowania.

Xlll. Specyfikacja techniczna

Nazwa produktu

Termometr bezdotykowy
Model: R842

Normalne warunki
pracy

Temperatura otoczenia: 10°C ~ 40°C
(50°F ~ 104°F)

Wilgotnos¢ wzgledna: < 85%
Wysokos¢ cisnieniowa: 700 hPa to 1060
hPa

Warunki Temperatura otoczenia: -20°C ~ 55°C (-
przechowywania i 4°F ~ 131°F)

transportu Wilgotnos¢ wzgledna: < 95%

Baterie DC 3V (2szt baterii AAA)

Zakres pomiaru

32.0°C ~ 34.9°C (89.6°F ~ 94.8°F)
0.3°C (+0.6°F)

35.0°C ~ 42.0°C (95.0°F ~ 107.6°F)
0.2°C (+0.4°F)

42.1°C ~ 43.0°C (107.8°F ~ 109.4.°F) +
0.3°C (+0.6°F)

Doktadnos¢
wykonania pomiaru
(czoto)

< 3cm (1.2in)

Miejsce pomiaru

Czoto, kanat stuchowy

Jednostka miary

Celsjusza i Fahrenheita

Czas pomiaru 1s

Funkcja 60 <+ 10s
automatycznego

wytgczania

Pamiec 32 wyniki

Wymiar 36 x49x157cm

Waga

66 g (bez baterii)




XIV. Zawartos$é¢ opakowania:

Termometr na poczerwien, woreczek, 2x baterie AAA, instrukcja obstugi.

XV. Opis symboli

TABELA Z MODELU 790

Symbal

(Odniesienie

>

|EC 60417-5333, urzgdzenie 2 czedciami typu BF

1EC 60417-5032, prad staty

Patrz podrecznik uzytkownika / broszur

UTYLIZACIA: Urzgdzenia nie wolno wyraucad wraz £ odpadami municypalmymi.
Wymagana jest zbidrka odpaddw w celu utylizagiw spedalny sposdb.

Przy tym symbolu podana jest nazwa i adres producenta produktu

Numer seryjny

glaly Bl

Autoryzowary predstawiciel w Unii Europejskiej

0123

‘)

(Oznakowanie (E zadwiadcza, 22 produkt jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG w sprawie
wyrobd medyznych

Hig'

Data produkgi

Numer madelu

Urzgdzenie medyczne

([

Kraj pochodzenia

XV. Uwagi

¢ Nie jest przeznaczony do uzytku w srodowisku bogatym w tlen.

¢ Nie jest przeznaczony do uzytku z substancjami tatwopalnymi.

* Nie jest przeznaczony do uzytku z tatwopalnymi srodkami znieczulajgcymi.

XVI. Komunikaty o btedach

Komunikat

Problem

Rozwigzanie

Hi

Temperatura jest wyzsza niz 42.2°C (108°F)

Uzywaj termometru
wytacznie w podanych
zakresach temperatur. W
przypadku powtarzajacego
sie komunikatu skontaktuj
sie ze sprzedawca lub
dziatem obstugi klienta.




Lo Temperatura jest nizsza niz 32°C (89.6°F) Uzywaj termometru
wytacznie w podanych
zakresach temperatur. W
przypadku powtarzajgcego
sie komunikatu skontaktuj
sie ze sprzedawca lub
dziatem obstugi klienta.

Err W systemie wystapita awaria Skontaktuj sie ze
sprzedawca lub dziatem
obstugi klienta.

=] Niski poziom baterii Wymien baterie.
ErH Temperatura srodowiska pomiarowego jest | Obniz temperature
zbyt wysoka. otoczenia, utrzymuj ja w
granicach 15°C - 40°C.
ErL Temperatura srodowiska pomiarowego jest | Zwieksz temperature
zbyt niska. otoczenia, utrzymuj ja w

granicach 15°C - 40°C.

XVII. Standard
Produkt zostat wytworzony zgodnie z normg ISO80601-2-56.

To urzadzenie jest zgodne z Dyrektywa Rady 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca
wyrobow medycznych.

Urzadzenie jest zgodne z norma ISO 80601-2-56 oraz Norma Europejskg EN60601-1-2 oraz
okreslonymi zaleceniami w zakresie kompatybilnosci elektromagnetyczne;j.

XVIIl. Deklaracja EMC

Urzadzenie ME lub system ME sg odpowiednie do stosowania w ramach domowej opieki
zdrowotnej i w szpitalach.

Uwaga: Urzadzenia nie wolno uzywac w poblizu dziatajgcych urzadzen do chirurgii HF i
pomieszczen ekranowanych w zakresie fal radiowych i przeznaczonych dla systemoéw ME
stuzgcych do wykonywania badan metoda rezonansu magnetycznego, w przypadku ktérych
poziom zaktdcen elektromagnetycznych jest wysoki.

Uwaga: Nalezy unika¢ uzywania urzadzen sgsiadujgcych z innymi urzadzeniami lub na nich
ustawionych, poniewaz moze to doprowadzi¢ do niewtasciwego dziatania. Jesli jednak jest to
konieczne, urzadzenia takie nalezy monitorowa¢ podczas pracy, aby upewnic sie, ze dziatajg one
normalnie.

Uwaga: Stosowanie akcesoriow, przetwornikow i przewoddéw innych niz okreslone lub
dostarczone przez producenta urzgdzen moze doprowadzi¢ do zwiekszonej emisji fal
elektromagnetycznych lub obnizenia odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia, co moze
skutkowaé jego nieprawidtowsg praca.



Uwaga: Przenosnych urzadzen do komunikacji za pomoca fal radiowych (w tym peryferia takie,
jak przewody antenowe lub anteny zewnetrzne) nie nalezy uzywac w odlegtosci mniejszej niz 30
cm do dowolnego z elementdw termometru; dotyczy to rowniez przewoddéw okreslonych przez
producenta. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do pogorszenia dziatania urzadzenia.

Wszystkie informacje stuzace do zachowania PODSTAWOWYCH SRODKOW BEZPIECZENSTWA
oraz uzyskania OPTYMALNEJ WYDAJNOSCI w zakresie zaktécen elektromagnetycznych na
przewidywany okres uzytkowania.

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej moga mie¢ wptyw na dziatanie
termometru. Podczas jego uzytkowania nalezy unika¢ miejsc, w ktérych moga wystepowac silne
zaktécenia elektromagnetyczne, np. miejsca pracy telefonéw komérkowych, kuchenek
mikrofalowych, itp.

Wytyczne i deklaracje producenta — emisja
elektromagnetyczna

Test emisji Zgodnos¢
Emisja RF CISPR11 Grupa 1
Emisja RF CISPR11 Klasa B
Emisje harmoniczne IEC 61000- | Nie

3-2 dotyczy
Wahania napigcia/ emisja Nie
migotania dotyczy
IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracje producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci IEC 60601-1-2 Poziom | Poziom
testowy zgodnosci

Wytadowania + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt

elektrostatyczne (ESD) IEC | + 2 kV, £ 4 kV, + 8 kV, +2kV, +4kV,

61000-4-2 + 15 kV powietrze +8kV, +15
kV powietrze

Serie szybkich Linie zasilajgce + 2 kV Nie dotyczy

elektrycznych Linie wejsciowe/

stanow przejsciowych IEC | wyjsciowe = 1kV

61000-4-4

Udary IEC 61000-4-5 Nie dotyczy Nie dotyczy

Zapady napiecia, krétkie 0% 0,5 cyklu przy Nie dotyczy

przerwy i zmiany napiecia | 0°,45° 90° 135°, 180°,
w liniach zasilajacych IEC 225°,270°1315° 0% 1
61000-4-11 cykl

| 70% 25/30 cykli
Jednofazowy przy 0 0%
300 cykli




Pole magnetyczne o 30 A/m 30 A/m
czestotliwosci sieci 50 Hz/ 60 Hz 50 Hz/ 60 Hz
elektroenergetycznej
IEC 61000-4-8

Zaburzenia przewodzone, | 150 kHz do 80 MHz 3 Nie dotyczy
indukowane przez polao | Vrms
czestotliwosci radiowej IEC | 6 Vrms (w pasmach

61000-4-6 ISM)

80% Am przy 1 kHz
Promieniowane pole 10 V/m 10 V/m
elektromagnetyczne o 80 MHz - 2,7 Ghz 80 MHz - 2,7
czestotliwosci radiowej IEC | 80% AM przy 1 kHz Ghz
61000-4-3 80% AM przy 1

kHz

Nalezy zwroci¢ uwage, ze UT to napiecie w sieci zasilajacej przed
zastosowaniem poziomu badawczego.
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