Instrukcja uzywania
Wyréb medyczny

SilMed
Termometr elektroniczny
model DMT-3032 z twarda koncowka

Dziekujemy za zakup termometru elektronicznego SilMed model DMT-3032 z twardg koricowka.
Urzadzenie jest przeznaczone do pomiaru temperatury ciata u dzieci i dorostych.

1. Przeznaczenie:

Wyréb medyczny SilMed Termometr elektroniczny model DMT-3032 z twarda koricowka przezna-
czony jest do pomiaru temperatury ciata cztowieka w ustach, pod pacha lub w odbycie.

Urzadzenie nadaje sie do wielokrotnego uzytku klinicznego lub domowego, u oséb w kazdym

wieku, w tym u dzieci ponizej 8. roku zycia pod nadzorem osoby dorostej.

Aby lepiej zrozumiec jego funkcje i zapewni¢ wieloletnie otrzymywanie niezawodnych wynikéw,

zapoznaj sie z instrukcjg uzywania.

Urzadzenie jest zgodne z nastepujacymi normami:

e EN 12470-3 Termometry kliniczne — Czes$¢ 3: Dziatanie kompaktowych termometréw elektrycz-
nych (prognozujacych i nieprognozujacych) z maksymalnym urzadzeniem,

* |SO 80601-2-56 Medyczny sprzet elektryczny — Czes¢ 2-56: Szczegétowe wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczeristwa i wydajnosci termometréw klinicznych do pomiaru tempera-
tury ciata,

¢ EN 60601-1-11 Medyczny sprzet elektryczny — Czes$¢ 1-11: Ogdlne wymagania dotyczace pod-
stawowego bezpieczerstwa i wydajnosci — Norma uzupetniajgca: Wymagania dotyczace me-
dycznego sprzetu elektrycznego i medycznych systeméw elektrycznych uzywanych w warun-
kach domowej opieki zdrowotnej i spetnia wymagania normy EN 60601-1-2 (EMC), normy IEC/
EN 60601-1 (bezpieczenstwo).

2. Srodki ostroznosci:

® Przed uzyciem przeczytaj doktadnie niniejszg instrukcje uzywania.

® Ryzyko zadfawienia: termometr zawiera niewielkie czesci. Nasadka termometru i bateria moga
spowodowac $mier¢ w przypadku ich potkniecia. Nie pozwalaj dzieciom korzystac z urzgdzenia
bez nadzoru oséb dorostych. Przechowuj w miejscu niedostepnym dla dzieci.

® Pomiary u dzieci ponizej 8 roku zycia dozwolone s3 wytacznie pod kontrolg oséb dorostych.

* Termometr zaprojektowany jest wytgcznie do wykonywania pomiaru w jamie ustnej, odbytnicy
lub pod pachami (w dole pachowym).

* Nie wprowadzaj termometru na site do odbytnicy. Przerwij wprowadzanie i pomiar przy po-
jawieniu sie bdlu. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze doprowadzi¢ do wystgpienia
obrazen.

* Nie nalezy przeprowadza¢ pomiaru w jamie ustnej u dzieci ponizej 2 roku zycia.

* Nie uzywaj termometru do wykonywania pomiaru w uchu.

¢ Zdezynfekuj urzadzenie zgodnie z zaleceniami niniejszej instrukcji uzywania, jesli po dokonaniu
pomiaru jedng metodg, chcesz ponowi¢ pomiar inng metoda.

* Nie wystawiaj urzadzenia oraz baterii na dziatanie ciepta i ekstremalnych temperatur. Nie
umieszczaj ich w poblizu Zrédet wysokich temperatur — istnieje ryzyko eksplozji.

* Jezeli termometr nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, nalezy wyjac z niego baterie.

* Wynik pomiaru nie zastepuje profesjonalnej diagnozy lekarskiej. Nie stanowi podstawy do pod-
jecia samodzielnego leczenia, czy zmiany dawkowania lekéw przypisanych przez lekarza. W celu
odpowiedniej interpretacji wyniku skonsultuj sie z lekarzem.

* Nie uzywaj urzadzenia, gdy jest wilgotne, gdyz wyniki pomiaru moga by¢ wéwczas niedoktadne.

* Nie gryz termometru, gdyz moze to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia i/lub obrazen ciata.

* Nie prébuj demontowac ani naprawiaé wyrobu. Moze to spowodowac uszkodzenie termometru
i/lub wptynaé na poprawnos¢ wyswietlanych wynikdéw pomiaru.

® Po kazdym uzyciu zdezynfekuj termometr.

¢ Jesli urzadzenie byto przechowywane w temperaturze ponizej 5°C (41°F) lub powyzej 40°C
(104°F), na okoto 15 minut przed planowanym pomiarem pozostaw termometr w temperaturze
otoczenia w zakresie od 5°C do 40°C (41°F - 104°F).

® Wydajnos¢ i doktadnos$¢ urzadzenia moze ulec pogorszeniu w przypadku wystgpienia co naj-
mniej jednej z ponizszych sytuacji:

1. Eksploatacji urzadzenia poza podanym przez producenta zakresem temperatury i wilgotnosci.
2. Przechowywania urzadzenia poza podanym przez producenta zakresem temperatury i wil-
gotnosci.

3. Wstrzasu mechanicznego (na przyktad podczas upadku) lub uszkodzenia czujnika.

4. Nizszej temperatury ciata pacjenta od temperatury otoczenia.

® Przenosna i mobilna komunikacja radiowa RF moze wptywac na dziatanie urzadzenia. Urzadze-
nie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej
EMC zgodnie z informacjami EMC podanymi w dokumentacji wyrobu.

® Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane w poblizu sprzetu elektronicznego ani umieszczone na
sprzecie elektronicznym, takim jak telefon komdérkowy, nadajnik-odbiornik lub produkty prze-
znaczone do sterowania radiowego. W takim przypadku nalezy obserwowacé prace urzadzenia,
aby zweryfikowac jego prawidtowe dziatanie.

* Uzycie akcesoridw/baterii/komponentéw innych niz okreslone przez producenta moze spowo-
dowac zwiekszenie emisji w stosunku do tych okreslonych w Tabeli 1 lub spowodowac zmniej-
szenie odpornosci sprzetu lub systemu w stosunku do wartosci okreslonych w Tabeli 3.

3. Zawarto$¢ opakowania:

e termometr

e instrukcja uzywania

e etui do przechowywania

e bateria 1,5V LR41, SR 41 lub UCC 392
4. Budowa termometru:

Rys. 1 Wyswietlacz LCD Pokrywa baterii
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Koncowka pomiarowa
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5. Specyfikacja techniczna:

¢ Typ: Termometr cyfrowy (nieprognozujacy)
eZakres pomiaru: 32.00°C - 42.99°C (90.00°F - 109.99°F)
eDoktadnos¢:

¢ +0.10°C (£0.20°F) w zakresie pomiarowym 35.50°C - 42.00°C (95.90°F - 107.60°F) i/lub dla
pomiaréw przeprowadzanych temperaturze otoczenia 18°C - 28°C (64.40°F - 82.40°F)

* +0.20°C (+0.40°F) dla temperatur spoza zakresu pomiarowego 35.50°C - 42.00°C (95.90°F -
107.60°F) i/lub pomiaréw przeprowadzanych w temperaturze otoczenia nizszej niz 18°C lub
wyzszej niz 28°C

*Tryb pracy: Bezposredni

*Wyswietlacz: Ciektokrystaliczny, 4 1/2 cyfry

ePamieé: Do przechowywania ostatniej zmierzonej wartosci

eBateria: 1 bateria 1,5 V DC, guzikowa (LR41, SR41 lub UCC 392)

e Zywotnos¢ baterii: Ok. 200 godzin ciagtej pracy lub 1 rok przy 3 pomiarach dziennie
eWymiary: 13,8 cm x 2,2 cm x 1,2 cm (dt. x szer. x wys.)

e#Waga: Okoto 12 g razem z baterig

*Oczekiwana zywotnosé: Trzy lata przy zatozeniu uzytkowania 10 razy dziennie
eZakres roboczy otoczenia:

Temperatura: 5°C - 40°C (41°F - 104°F)

Wilgotnos¢ wzgledna: 15% - 95% RH

Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa - 1060 hPa

e Warunki przechowywania i transportu:

Temperatura: -20°C - 55°C (-4°F - 131°F)

Wilgotnos¢ wzgledna: 15% - 95% RH

Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa — 1060 hPa

e Stopien ochrony IP: IP 27
eKlasyfikacja: Typ BF @
6. Zmiana jednostki pomiarowej:

Urzadzenie moze wskazywac wynik pomiaru temperatury ciata w stopniach Celsjusza (°C) lub

Fahrenheita (°F). Ikona °C lub °F wyswietla sie w prawym gérnym rogu ekranu LCD. DomysIng

jednostka pomiarowa sg stopnie Celsjusza. Aby zmienic¢ jednostke pomiarowg, wytgcz urzadze-

nie, a nastepnie przytrzymaj przez okoto 2 sekundy przycisk ,on/off”. Wybrana jednostka po-
miarowa zostanie zapisana automatycznie.

7. Sposdb uzycia:

*\Wigcz termometr przyciskiem on/off. Po sygnale dzwiekowym na ekranie wyswietli sie wynik
ostatnio zmierzonej temperatury, a nastepnie wskazanie temperatury autotestu.

*Gotowos¢ termometru do wykonania pomiaru sygnalizowana jest poprzez pojawienie sie sym-
bolu ,,Lo” wraz z migajacym symbolem °C lub °F (tryb testowy).

*Umies¢ termometr w zgdanym miejscu (w ustach, odbycie lub pod pachg):

a) Pomiar w ustach

Umies¢ koricdwke pomiarowa termometru pod jezykiem. Prawidtowa pozycja umiejscowienia
koricowki pomiarowej termometru w jamie ustnej zostata oznaczona symbolem v (Rys.2).
Rys. 2

W trakcie pomiaru zamknij usta i oddychaj réwnomiernie przez nos.

b) Pomiar w odbycie
W celu fatwiejszej aplikacji, koncéwke pomiarowa termometru przed pomiarem mozna po-
smarowac wazeling i delikatnie wsuna¢ jg do odbytu na gtebokosé okoto 1 cm.

c) Pomiar pod pacha

Wytrzyj pache do sucha. Umies¢ koricowke pomiarowa termometru pod pachg i mocno przy-
ci$nij ramie do tutowia. Z medycznego punktu widzenia ta metoda zawsze zapewnia niedo-
ktadne odczyty i nie nalezy jej stosowad, jesli wymagane sa doktadne pomiary.

*Symbol °C lub °F miga podczas catego procesu pomiaru temperatury. Gdy miganie ustanie, roz-
legnie sie sygnat dzwiekowy trwajacy okoto 10 sekund. Jednoczes$nie na wyswietlaczu LCD poja-
wi sie wynik pomiaru temperatury.

*\W celu uzyskania poprawnego wyniku pomiaru nalezy zachowaé zalecany minimalny czas po-
miaru. Pomiar powinien by¢ kontynuowany nawet po ustyszeniu sygnatu diwiekowego. Aby
uzyska¢ doktadniejsze wyniki pomiaru temperatury, zaleca sie trzymanie termometru w jamie
ustnej i w odbycie przez okoto 2 minuty, a pod pachg przez okoto 5 minut bez wzgledu na wyda-
wany sygnat dzwiekowy. Zaleca sie zachowanie co najmniej 30 sekundowej przerwy pomiedzy
pomiarami.

UWAGA — krotsze i szybsze dzwieki wydawane przez termometr oznaczajg alarm goracz-
ki, ktory uruchamiany jest automatycznie, gdy badana temperatura przekracza 37.80°C
(100.04°F).

Aby przedtuzyé zywotnosé baterii, po skoiczonym pomiarze wytgcz termometr przyciskiem on/
off. Jezeli nie zostang podjete zadne dziatania, termometr wyfaczy sie samoczynnie po 10 minu-
tach.

8. Rozwigzywanie problemoéw:

Komunikat na

wyswietlaczu LCD Problem Rozwigzanie
Otrzymany wynik jest nizszy niz Wytacz urzadzenie i odczekaj 1 minutg. Ponownie
[} 32.00°C (90.00°F). wtgcz termometr i zmierz temperature ciata.
[N Otrzymany wynik jest wyzszy niz | Wytacz urzadzenie i odczekaj 1 minute. Ponownie
[ 42.99°C (109.99°F). witacz termometr i zmierz temperature ciafa.
Wyjmij baterig, odczekaj 1 minute i ponownie wtéz
|: - - Urzadzenie nie dziata prawidtowo. baterie. Nastepnie wtgcz urzadzenie. Jezeli komuni-

o kat nie zniknie, skonsultuj sie z serwisem gwaranta
lub sprzedawca.

Wyczerpana bateria.
' (Ikona baterii miga i nie mozna Wymien baterie w urzadzeniu
wykonac¢ pomiaru).




9. Wymiana baterii:

o Wymieri baterie, gdy w prawym dolnym rogu wy$wietlacza LCD pojawi sie symbol il

o Zdejmij pokrywe baterii (Rys. 3).

e Delikatnie wysun plastikowa ptytke z komora baterii na okoto 1 cm na zewnatrz (Rys. 4).

e Uzyj spiczastego przedmiotu, takiego jak dtugopis, aby wyjac starg baterie. Wyrzu¢ baterie
zgodnie z obowigzujagcym prawem dotyczacym utylizacji. Wt6z nowa baterie 1,5 V DC typu
LR41, SR41, UCC 392 lub ich odpowiednik. Upewnij sie, ze bateria jest zainstalowana tak, by
znak ,+” znajdowat sie u gory (Rys. 5).

e Wsun komore baterii z powrotem na miejsce i zatéz pokrywe.

~

Rys. 3

10. Kalibracja:

Termometr jest wstepnie kalibrowany w chwili produkgji. Jesli termometr jest uzywany zgodnie
z instrukcjg uzywania, okresowa regulacja nie jest wymagana. W przypadku jesli uzytkownik kwe-
stionuje doktadnosé kliniczng termometru mozna przeprowadzi¢ jego ponowna kalibracje. W ta-
kiej sytuacji nalezy przesta¢ kompletne urzadzenie do sprzedawcy lub gwaranta.

11. Czyszczenie i dezynfekcja:

¢ Krok 1 Zanurz koricowke pomiarowa termometru w wodzie destylowanej na co najmniej 1 mi-
nute.

o Krok 2 Czysta, miekkg szmatka wytrzyj termometr w celu usuniecia nadmiaru wilgoci.
Trzykrotnie powtdrz powyizsze kroki, az do usuniecia zabrudzen.

o Krok 3 W celu doktadnego oczyszczenia i dezynfekcji nalezy zastosowac metode A lub B:
Metoda A (dezynfekcja wysokiego poziomu): zanurzyé koricowke pomiarowg termometru
w 0,55% roztworze O-Ftalaldehydu (OPA), przez co najmniej 12 minut w temperaturze 20°C;
Metoda B (dezynfekcja niskiego poziomu): uzywajgc czystej, miekkiej szmatki, zamoczone;j
w 70% spirytusie medycznym, przetrzyj koricéwke pomiarowa termometru 3 razy, za kazdym
razem przez co najmniej jedng minute.

W celu usuniecia pozostatosci OPA, powtorz kroki 1, 2 i 3.

Uwaga 1: Nie zaleca sie doodbytniczego uzywania termometru w warunkach domowych, po-
niewaz roztwor OPA jest trudno dostepny poza szpitalem.

Jesli konieczne jest wykonanie pomiaru doodbytniczo, po uzyciu zalecana jest dezynfekcja wy-
sokiego poziomu (Metoda A).

Uwaga 2: Nalezy zapoznad sie i postepowac zgodnie z trescig instrukcji uzycia zataczong do
O-Ftalaldehydu (OPA).

Aby zapobiec uszkodzeniu termometru, nalezy przestrzega¢ nastepujgcych zasad:

¢ Nie uzywaj benzenu, rozcieniczalnika do farb, benzyny ani innych silnych rozpuszczalnikéw
do czyszczenia termometru.

¢ Nie prébuj dezynfekowa¢ koncéwki pomiarowej termometru przez zanurzanie w spirytusie,
OPA lub w goracej wodzie (powyzej 50°C / 122°F) przez dtugi czas.

¢ Nie uzywaj myjki ultradzwiekowej do czyszczenia termometru.

12. Utylizacja:

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym,
produktéw oznakowanych symbolem selektywnego zbierania nie mozna umieszcza¢ wraz
z innymi odpadami komunalnymi. Ze wzgledu na zawarto$¢ substancji szkodliwych wyroby

E: elektroniczne niepoddawane procesowi selektywnego sortowania moga by¢ niebezpieczne

mmm d|a Srodowiska naturalnego i zdrowia ludzi. Wtasciwa selektywna zbidrka zuzytego sprzetu

elektrycznego i elektronicznego zapobiega negatywnym oddziatywaniom na srodowisko.

Recykling — jedna z metod ochrony srodowiska naturalnego. Proces odzyskiwania z odpa-
dow substancji, ktére moga byé powtdrnie wykorzystane jako surowce.

Utylizacja — wykorzystanie (potocznie takze niszczenie) odpadoéw jako surowcow wtérnych,
ktdre stracity wartos¢ uzytkowa np. tworzyw sztucznych, papieru i tektury.

13. Informacja o systemie zbierania zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego:

e Sprzedawca przyjmuje i odbiera nieodptatnie zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny pocho-
dzacy z gospodarstw domowych, o ile sprzet jest tego samego rodzaju i petni te same funkcje
co zakupiony,

e sprzedawca dostarczajacy do nabywcy sprzet przeznaczony do gospodarstw domowych obo-
wigzany jest do nieodptatnego odbioru zuzytego sprzetu pochodzacego z gospodarstw domo-
wych w miejscu dostawy tego sprzetu, o ile zuzyty sprzet jest tego samego rodzaju i petni te
sama funkcje co sprzet dostarczony,

e informujemy, ze zakazane jest zbieranie niekompletnego sprzetu elektrycznego i elektroniczne-
go oraz czesci pochodzacych ze zuzytego sprzetu,

e sprzedawca ma prawo odmdwié przyjecia zuzytego sprzetu, jesli stwarza on ze wzgledu na za-
nieczyszczenie, zagrozenie dla zdrowia lub zycia 0séb przyjmujacych sprzet,

e informujemy, ze obowigzuje zakaz umieszczania zuzytego sprzetu elektrycznego i elektroniczne-
go facznie z innymi odpadami,

o uzytkownik sprzetu przeznaczonego dla gospodarstw domowych moze przekazac zuzyty sprzet:
zbierajgcemu odpady, zaktadowi przetwarzania, odbierajgcemu odpady komunalne na terenie
gminy. Informacje sg umieszczone na stronach BIP, w urzedach marszatkowskich, w urzedach
miasta i gminy.

14. Zuzyte baterie i akumulatory:

Zuzytych baterii i akumulatoréw nie wolno faczy¢ z odpadami komunalnymi. Nalezy pamietac,

ze baterie i akumulatory wolno umieszcza¢ w pojemnikach dla nich wyfacznie przeznaczonych,

tylko w stanie roztadowanym. Uzytkownik baterii i akumulatoréw przenosnych moze przekazac
zuzyte baterie i akumulatory uprawnionemu podmiotowi posiadajagcemu odpowiednie decyzje
administracyjne w tym zakresie: zbierajgcemu odpady, zaktadowi przetwarzania oraz w miejscu,

w ktérym dokonuje zakupu nowych baterii i akumulatoréw.

15. Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej:

Urzadzenie spetnia wymagania EMC normy miedzynarodowej IEC 60601-1-2. Wymagania sg spet-
nione w warunkach opisanych w ponizszych tabelach. Urzadzenie jest elektronicznym wyrobem
medycznym i podlega szczegdlnym srodkom ostroznosci w zakresie EMC, ktére musza by¢ opu-
blikowane w instrukcji uzywania. Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny HF moze wptywac na
dziatanie urzadzenia. Uzywanie urzadzenia w potgczeniu z niezatwierdzonymi akcesoriami moze
negatywnie wptyngc¢ na urzadzenie i zmieni¢ kompatybilnos¢ elektromagnetyczng. Urzadzenia
nie nalezy uzywac bezposrednio obok lub pomiedzy innymi urzadzeniami elektrycznymi.



Tabela 1

Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub

uzytkownik urzadzenia powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test emisji Kompatybilnosé | Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje RF CISPR 11 Grupall Urzadzenie wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej
wytgcznie do swoich funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym
jego emisje RF sg bardzo niskie i prawdopodobnie nie beda
powodowac zaktécen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje RF CISPR 11 Klasa B

sieh - - Urzadzenie nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach,

Emisje harmoniczne Nie dotyczy w tym w warunkach domowych oraz w warunkach bezposred-

IEC 61000-3-2 X X . S S A L
niego potgczenia z publiczna siecig zasilajaca niskiego napiecia

Wahania napiecia / emisje | Nie dotyczy w budynkach wykorzystywanych do celéw mieszkalnych.

migotania IEC 61000-3-3

Tabela 2

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc¢ na promieniowanie elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzgdzenia powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test IEC 60601 Poziom $rodowisko elektromagnetyczne -
odpornosci poziom testowy zgodnosci wytyczne
Wytadowania +8 kV kontakt +8kV kontakt | Podtogi powinny by¢ drewniane, betono-
elektrostatyczne we lub z ptytek ceramicznych. Jesli podto-
(ESD) IEC 61000-4-2 | £2 kV, +4 kV, +2 kV, 4 kV, gi pokryte sg materiatem syntetycznym,
+8kV, +15 kV +8kV, +15kV | wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosi¢ co
powietrze powietrze najmniej 30%.
Elektrostatyczne +2 kV dla linii zasila- Nie dotyczy Nie dotyczy
stany przejsciowe/ | jacych
wybuch czestotliwos¢ powtarza-
IEC 61000-4-4 nia 100 kHz
+ 1 kV dla linii wejscio-
wych/wyjsciowych
Przepiecia +0,5kV, +1kVtryb Nie dotyczy Nie dotyczy
IEC 61000-4-5 réznicowy
linia-linia
Zapady napigcia, 0% UT Nie dotyczy Nie dotyczy
krétkie przerwy (spadek UT 100%)
i wahania napiecia | dla | cyklu przy 0°
na wejsciowych 70% UT
liniach zasilajacych | (spadek UT 0 30%)
IEC 61000-4-11 dla 25/30 cykli przy 0°
0% UT
(spadek UT 100 %)
dla 250/300 cykli przy 0°
pole magnetyczne |30 A/m, 50/60 Hz 30A/m, 50/60 |Pola magnetyczne o czestotliwosci sie-
IEC 61000-4-8 Hz ciowej powinny by¢ na poziomach cha-
rakterystycznych dla typowej lokalizacji
w typowym S$rodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

Uwaga: UT - to napiecie sieciowe pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Tabela 3

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ na promieniowanie elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzgdzenia powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test IEC60601 po- | Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
odpornosci | ziom testowy | zgodnosci
Przeprowa- | 3 Vrms Nie Przenosnych i mobilnych urzadzeri komunikacyjnych wykorzy-
dzone RF 150 kHz do dotyczy stujgcych czestotliwosci radiowe nalezy uzywac w odlegtosci od
IEC61000- |80 MHz jakiejkolwiek czesci urzadzenia, w tym kabli, nie mniejszej niz
4-6 zalecana odlegto$¢ obliczona na podstawie réwnania majacego
6 Vrms zastosowanie do czegstotliwosci nadajnika.
150 kHz do Zalecana odlegtosc¢:
80 MHz na
zewnatrz od d= [3\/—5]\5
pasma ISM !
_[3.5
Emitowane | 10V/m 0V d_[ﬁ]\ﬁ 80 MHz do 800 MHz
RF 80 MHz 7
IEC61000- | do 2,7 GHz d=[Z]\P 800 MHz do 2.7GHz
4-3
gdzie P — to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika
w watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d —to zalecana od-
legtos¢ w metrach (m).
Natezenia pdl pochodzacych od stacjonarnych nadajnikdéw RF,
okreslone w badaniu elektromagnetycznym na miejscu 2, powin-
ny by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotli-
wosci ®
W poblizu urzadzen oznaczonych nastepujagcym symbolem moga
wystapic zaktocenia: (((.)»
A
Uwaga!

- Przy 80 MHz i 800MHz stosuije sie wyzszy zakres czestotliwosci.
- Te wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna ma
wptyw absorpcja i odbicie od konstrukgji, przedmiotéw i ludzi.

a) Pasma ISM (przemystowych, naukowych i medycznych) pomiedzy 0,15 MHz a 80 MHz wynosz3 6,765 MHz do
6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; i 40,66 MHz do 40,70 MHz. Pasma radioama-
torskie pomiedzy 0,15 MHz i 80 MHz wynoszg 1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz
do 7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz do 14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89
MHz do 24,99 MHz, 28,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0 MHz do 54,0 MHz.

b) Poziomy zgodnosci w pasmach czestotliwosci ISM miedzy 150 kHz a 80 MHz oraz w zakresie czestotliwosci od
80 MHz do 2,7 GHz majg na celu zmniejszenie prawdopodobiefstwa, ze mobilny/przenosny sprzet komunikacyjny
moze powodowac zaktdcenia, jesli zostanie nieumysinie wniesiony do obszardw, w ktérych przebywaja pacjenci.
Z tego powodu we wzorach stosowanych przy obliczaniu zalecanej odlegtosci dla nadajnikéw w tych zakresach cze-
stotliwo$ci uwzgledniono dodatkowy wspétczynnik 10/3.

c) Natezenia pola z nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych (komérkowych/bez-
przewodowych) i naziemnych radiotelefondéw przenosnych, radia amatorskiego, stacji radiowych AM i FM oraz
kanatéw telewizyjnych nie moga by¢ teoretycznie doktadnie przewidziane. Aby oceni¢ srodowisko elektromagne-
tyczne zwigzane ze statymi nadajnikami RF, nalezy rozwazy¢ elektromagnetyczne badanie terenu. Jesli zmierzone
natezenie pola w miejscu, w ktdrym uzywane jest urzadzenie, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF, nalezy
obserwowac prace urzgdzenia, aby zweryfikowac jego prawidfowe dziatanie. W przypadku zaobserwowania niepra-
widtowego dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe srodki, takie jak zmiana orientacji lub potozenia urzadzenia.
d) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.




Tabela 4

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji radiowej, a urzadzeniem

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktdcenia promie-
niowania RF s3 kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia moze pomdc w zapobieganiu zaktéceniom
elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami ko-
munikacyjnymi RF (nadajnikami), a urzgdzeniem zgodnie z ponizszymi zaleceniami, uwzgledniajac maksymalng
moc wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa maksymalna | Odlegtos¢ zgodnie z czestotliwoscig przekaznika
moc wyjsciowa nadajnika
w 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.7 GHz
0 A R
0.01 0.12 0.04 0.07
0.1 0.37 0.12 0.23
1 1.17 0.35 0.7
10 3.7 1.11 2.22
100 11.7 3.5 7.0

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang
odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci
nadajnika, gdzie P —to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta
nadajnika.

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz, obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: te wytyczne mogg nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagne-
tyczng ma wptyw absorpcja i odbicie od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

Tabela 5

Zalecane odlegtosci miedzy bezprzewodowymi urzadzeniami komunikacyjnymi RF

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia promie-
niowania RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia moze pomdc w zapobieganiu zaktéceniom
elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegtos¢ miedzy sprzetem komunikacji bezprzewodowej RF,
a urzadzeniem zgodnie z ponizszymi zaleceniami, uwzgledniajac maksymalng moc wyjsciowg sprzetu komu-
nikacyjnego.

Czestotliwos¢ | Maksymalna | Odlegtosé¢ | IEC 60601 | Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —

moc Poziom zgodno- | wskazéwki
testu sci
385 1.8 0.3 27 27 Sprzet do komunikacji bezprzewodowej

o czestotliwosci radiowej nie powinien

450 2 03 28 28 by¢ uzywany blizej jakiejkolwiek czesci
710 urzadzenia, w tym kabli, niz zalecana od-
legtos¢ obliczona na podstawie réwnania
745 0.2 0.3 9 9 majacego zastosowanie do czestotliwo-
780 $ci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢:
810 E-8yp
870 2 03 28 28 Gdzie ,,P” — to maksymalna znamionowa
930 moc wyjsciowa nadajnika w watach (W)
1720 wedtug producenta nadajnika, a ,d” —
to, zalecana odlegto$¢ w metrach (m).
1854 2 0.3 28 28 Natezenia pola ze statego nadajnika RF,
1970 okreslone na podstawie badania pola

elektromagnetycznego, powinny by¢
2450 2 0.3 28 28 nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci. Zaktdcenia mogg

5240 wystapi¢ w poblizu urzagdzen oznaczo-
5500 0.2 0.3 9 9 nych nastepujacym symbolem
5785 ((ﬂ))

Uwaga 1: Powyzsze wskazdwki moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektro-
magnetyczng ma wptyw absorpcja i odbicie od konstrukgji, przedmiotéw i ludzi.

16. Wyjasnienie symboli:

Wyréb medyczny

Uwaga!

Zapoznaj sie z instrukcjg uzywania

Urzadzenie typu BF

3B B

Wskaznik zabezpieczenia przed ciatami statymi / wnikaniem wody
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Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych

Chroni¢ przed wilgociag

Zakres temperatury przechowywania
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Ograniczenie wilgotnosci w warunkach przechowywania
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Nie wyrzuca¢ z odpadami komunalnymi
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Upowazniony przedstawiciel

Importer

Dystrybutor
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Joytech Healthcare Co. Ltd.
No. 365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development Zone,
Hangzhou City, 311100 Zhejiang, China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

HELBO Sp. z 0.0.
ul. Tadeusza Sliwiaka 14A, 30-797 Krakéw
www.helbo.pl

PEG Silesian Pharma Sp. z 0.0.
ul. Szopienicka 77, 40-431 Katowice
www.silesianpharma.pl

Data wydania: sierpieri 2023 c E
Numer wydania: 1
7635/01u/AG 0197

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organo-
wi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

17. Warunki gwarancji:

Niniejsze urzadzenie objete jest 2 letnim okresem gwarancji door-to-door, liczonej od daty zaku-
pu, wskazanej na dowodzie zakupu. Podstawowym warunkiem prawidtowego dziatania produktu
jest postepowanie zgodne z warunkami zawartymi w instrukcji uzywania. Gwarancja objete sg
wszystkie komponenty, z wyjatkiem baterii.

W przypadku nieprawidtowego dziatania termometru z powodu uszkodzenia komponentéw lub
ztej jakosci wykonania, zostanie on bezptatnie naprawiony lub wymieniony. Gwarancja nie obej-
muje uszkodzen wynikajacych z nieprawidtowego uzytkowania lub przypadkowych uszkodzen.
Gwarant zobowigzuje sie do odebrania od pacjenta/apteki wadliwego urzadzenia na swoj koszt
oraz do rozpatrzenia i ustosunkowania sie do otrzymanego zgtoszenia reklamacyjnego w ciggu 14
dni od daty otrzymania tego urzadzenia. O sposobie rozpatrzenia zgtoszenia decyduje gwarant.
Gwarancja nie wytacza, nie ogranicza ani nie zawiesza uprawnien kupujacego w przypadku nie-
zgodnosci towaru z umowa.

Reklamacje towaru w okresie gwarancyjnym nalezy zgtosi¢
telefonicznie lub mailowo do firmy:
HELBO Sp. zo. 0.,
ul. tédzka 80, 95-054 Ksawerdw
tel.: +48 728 955 471
mail: reklamacje@helbo.pl

Autoryzowany serwis dokonujacy napraw
w okresie gwarancji oraz okresie pogwarancyjnym:

PULS-MED
ul. Krowoderska 77, 31-158 Krakow
tel. 12 632 51 77
pulsmed@interia.pl
Wojciech Nowak
kom. 502 752 028

Serwis czynny od poniedziatku do piatku, od godziny 9.00 do 17.00.

Podstawa do przyjecia zgtoszenia reklamacyjnego na towar objety gwarancjg jest przedsta-
wienie dowodu zakupu oraz prawidtowo wypetnionej karty gwarancyjnej, ponadto do serwi-
su nalezy przekaza¢ urzadzenie wraz z oryginalnymi elementami, w oryginalnym opakowaniu.

Gwarancja nie obejmuje:

- uszkodzen (wtgcznie z osobistymi) powstatych na skutek postepowania niezgodnego z instruk-
cjg uzywania

- uszkodzen powstatych na skutek ingerencji uzytkownika w urzadzenie, badz napraw wykona-
nych przez osoby do tego nieupowaznione (poza wskazanym powyzej serwisem)

- uszkodzen powstatych na skutek uzywania czesci innych niz zalecane (mankiet, zasilacz, ba-
terie)

- kontroli, okresowej konserwacji, wprowadzania ustawien urzadzenia

Niniejsza gwarancja nie ogranicza ani nie zawiesza uprawnien kupujgcego w przypadku niezgod-
nosci towaru z umowa.

Czynnosci podjete z tytutu naprawy badz wymiany produktu w okresie gwarancji nie powoduja
odnowienia okresu gwarancji ani nie przedtuzajg go.

KARTA GWARANCYJNA

Nazwa urzadzenia

Numer serii (LOT)

Data zakupu

Podpis, pieczec sprzedawcy Czytelny podpis kupujgcego*

*Podpisujac karte gwarancyjng kupujacy potwierdza, ze zapoznat sie z instrukcjg uzywania.



